Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Oftastad comp 50 mikrog/ml + 5 mg/ml silmiitipat, liuos

latanoprosti + timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftastad comp on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Oftastad comp -valmistetta
Miten Oftastad comp -valmistetta kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oftastad comp -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Oftastad comp on ja mihin sita kéyte tiin
Oftastad comp -valmistetta kdytetéén silménpaineen alentamiseen (kohonneeseen silménpaineeseen).

Oftastad comp siséltdd kahta ladkeainetta: latanoprostia (prostaglandiinianalogi) ja timololimaleaattia
(beetasalpaaja).

Silmédssd muodostuu nestettd, jota kutsutaan kammionesteeksi. Kammioneste poistuu verenkiertoon ja
ylldpitdd siten maarattyd painetta silméssé. Jos tdima virtaus hiiriintyy, silmdnpaine kohoaa.

Beetasalpaajat mm. laskevat silmédnpainetta vihentaméalld nesteen muodostumista silméssé.
Prostaglandiinianalogit lisddvat silmdssd olevan nesteen luonnollista poistumista verenkiertoon.

Oftastad comp -valmis te tta kaytetiiin:

- silmidnpaineen alentamiseen potilaille, joilla on niin sanottu avokulmaglaukooma (ehkéiseméén
kohonneen silménpaineen aiheuttamaa nakohermovauriota)

- silménpaineen alentamiseen potilaille, joilla beetasalpaajat tai prostaglandiinianalogit yksindan
eivét ole tehonneet riittdvasti.

Latanoprostia ja timololia, joita Oftastad comp sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Oftas tad comp -valmis tetta

Ali kiyti Oftastad comp -valmiste tta
- jos olet allerginen latanoprostille, timololille, beetasalpaajille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



jos sinulla on tai on aiemmin ollut hengitykseen littyvid ongelmia, kuten astmaa, vaikeaa
keuhkoahtaumatautia (vaikea keuhkosairaus, jonka yhteydessi voi ilmeti hengitysddnen
vinkumista, hengitysvaikeuksia ja/tai pitkddn jatkuvaa yskia)

jos sinulla on vakavia syddnvaivoja tai syddmen rytmihdirioita

jos olet raskaana (tai yritdt tulla raskaaksi)

jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin kdytit Oftastad comp -valmistetta, jos sinulla on taion joskus

ollut:

sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu tai puristava tunne rinnassa,
hengidstyneisyys tai tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
syddmen rytmiin Littyvid hairioitd, kuten erityisen hidas pulssi

hengitykseen liittyvid ongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

verenkiertohdiriditd (kuten Raynaud'n tauti tai Raynaudn oireyhtymé)

diabetes, silld timololi saattaa peittdd alhaisen verensokerin aiheuttamia merkkeji ja oireita
kilpirauhasen likatoiminta, silld timololi voi peittdd timén sairaustilan aiheuttamia merkkeja ja
oireita

siméleikkaus (mukaan lukien kaihileikkaukset)

silmivaivoja (esim. silmékipu, simidnérsytys, silméitulehdus tai ndkokyvyn hdméartyminen)
kuivat silmét

rasitusrintakipua (erityisesti ns. Prinzmetalin angina)

vaikeita allergisia reaktioita, jotka yleensa vaativat sairaalahoitoa

Herpes simplex -viruksen (HSV:n) aiheuttama silmén virusinfektio.

Jos kaytit piilolinssejd, voit silti kiyttaa Oftastad comp -silmétippoja, mutta sinun on noudatettava
kohdassa ”Oftastad comp siséltdd bentsalkoniumkloridia” annettuja ohjeita.

Jos olet joutumassa leikkaukseen, kerro toimenpiteen suorittavalle lddkdrille etukéteen, ettd kaytdt
Oftastad comp -silmédtippoja, silli ndmé silmatipat saattavat vaikuttaa tiettyjen nukutuksen yhteydessa
kaytettavien ladkkeiden tehoon.

Muut lifike valmis teet ja Oftastad comp

Oftastad comp saattaa vaikuttaa muiden kayttdmiesi lidkkeiden tehoon, ja muut lddkkeet voivat
puolestaan vaikuttaa Oftastad compin tehoon. Tama koskee myds muita silmdnpaineen alentamiseksi
tarkoitettuja silmétippavalmisteita. Kerro lddkarille, jos kdytit verenpaineen alentamiseksi tarkoitettuja
ladkkeitd, sydanlidkkeitd tai diabeteslddkkeita, taijos olet aloittamassa téllaisten lddkkeiden kiyton.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd (my0s silmétippoja).

Ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa ja yhteisvaikutuksia muiden ldékkeiden kanssa voi ilmeta.
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti silloin, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeista:

kohonneen verenpaineen hoitoon kdytettdvit ladkkeet, kuten suun kautta otettavat
kalsiumkanavan salpaajat, guanetidiini tai beetasalpaajat, rytmihdiriolidkkeet, syddmen
vajaatoiminnan hoidossa kdytettdvét digitalisglykosidit, tai mm. silménpainetaudin hoidossa
kéytettdvit parasympatomimeetit. Oftastad comp -valmisteen samanaikainen kéyttd
ylldmainittujen valmisteiden kanssa voi alentaa verenpainetta ja/tai hidastaa syddmen syketté
likaa.

siménsisdisesti kaytettdvit beetasalpaajat tai prostaglandiinijohdannaiset, silli Oftastad comp
voi lisétd muiden samalla tavalla vaikuttavien lddkkeiden tehoa, eikd samanaikaista kdytt6d ndin
ollen suositella

klonidiini silménsisdisen paineen alentamiseksi, silld jos samanaikaisen Oftastad comp —hoidon
yhteydessa dkillisesti keskeytit klonidiinihoitosi, voi verenpaineesi nousta. Jos lisiksi kéytit
jotakin beetasalpaajaa verenpaineesi alentamiseksi, voi klonidiinihoidon keskeyttiminen nostaa
verenpainettasi vielikin enemman.

kinidiini erilaisten syddnvaivojen ja joidenkin malariatyyppien hoitoon



- masennuslidkkeisiin kuuluvat fluoksetiini ja paroksetiini.

Lapset januoret
Oftastad comp -valmistetta ei suositella lapsille eikd nuorille.

Iikkait potilaat
Oftastad comp sopii my0s idkkdiden potilaiden hoitoon.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Al kiyti Oftastad comp -silmétippoja, jos olet raskaana, ellei izikiri pidi titi Eikehoitoa
valttdmattomana. Kerro heti lidkérille, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet
lapsen hankkimista.

Imetys
Ali kayta Oftastad comp -valmistetta, jos imetét, silld latanoprosti ja timololi voivat siirtyd
didinmaitoon. Kysy lddkariltd neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oftastad comp -valmisteen annostelu voi sumentaa ndkokykya hetkellisesti. Jos ndin kiy, 414 aja autoa
alaka kaytd mitddn tyovilineitd tai koneita, ennen kuin néet jilleen selvésti.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Oftastad comp sisiltis be nts alkoniumkloridia ja fosfaatte ja

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,2 mg bentsalkoniumkloridia per millilitra. Bentsalkoniumkloridi saattaa
imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden virid. Poista piilolinssit ennen timén
ladkevalmisteen kédyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lipindkyvd kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyéd tai kipua tdmén lddkkeen kiyton jilkeen, keskustele asiasta A4 kérisi kanssa.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 6,31 mg fosfaatteja per millilitra. Jos sinulla on vakava vaurio silmdn
etuosan lapindkyvésséd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Oftastad comp -valmis tetta kiaytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen annostus aikuisille (myos idkkédille) on yksi silmétippa kerran vuorokaudessa
hoidettavaan/-iin sitma&n/-iin.

Jos kdytat Oftastad comp -valmisteen liséksi muita silmétippoja, pidd lidkkeiden annostelun valilld
vahintddn 5 minuutin tauko.

Kiyttoohjeet

1. Pese kitesija ota mukava istuma- tai seisoma-asento.

2. Kierrd suojakorkki auki.

3. Veda hoidettavan silmidn alaluomea hieman alaspdin sormellasi.



4. Vie pullon tippakirki lahelle simdé, mutta dla kosketa silld silméé. Purista pulloa varovasti
yhden tipan annostelemiseksi hoidettavaan silméddn. Varo puristamasta pulloa lian lujaa ettei
enemman kuin yksi tippa mene hoidettavaan silmaén.
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Irrota otteesi alaluomesta.
6. Silmétippojen laiton jilkeen, paina silmdn neninpuoleista sisdnurkkaa sormella 2 minuutin ajan.
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Tama estdd lidkevalmisteen imeytymistd muuhun elimistoon.
Toista toimenpide toiseen silmédin, jos lddkarisi on nin madrdnnyt. Jos tippa ei mene silmiin,
tiputa uusi tippa silmian.

7. Sulje tippapullo.

SATH)

Jos kiytit enemmiéin Oftastad comp -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos otat lian monta silmétippaa, silmdsi voi drtya lievasti, vetistdd ja punoittaa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Ota lddkepakkaus mukaan sairaalaan tai lidkérin vastaanotolle, jotta hoitohenkilokunta nikee, mistd
valmisteesta on kyse.

Jos unohdat kiyttia Oftas tad comp -valmis te tta



Jatka tavanomaista annostelua tavanomaiseen kellonaikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oftastad comp -valmis teen kéyton
Al4 lopeta tai keskeytd Oftastad comp -valmisteen kdyttod neuvottelematta siitd ensin lddkérin kanssa.

Jos et kéytd Oftastad comp -valmistetta sddnnéllisesti tai jos usein unohdat kayttda sitd, voi hoitosi
onnistuminen vaarantua.

Kohonnut silminpaine voi vahingoittaa ndkohermoa ja heikentdd ndkokykyési jopa niin paljon, ettid
sokeudut. Kohonnutta silménpainetta tuskin tuntee normaalisti. Hairi6 voidaan todeta vain
silmaladkarin tutkimuksissa. Jos sinulla on kohonnut silménpaine, sdénndlliset silmétarkastukset ja
silmdnpaineen mittaukset ovat valttdimattomid. Silmédnpaine tulisi mitata vihintdan joka kolmas
kuukausi. Nékokenttda ja nikdhermoa olisi tutkittava véhintdédn kerran vuodessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensé jatkaa silmétippojen kéyttdd haittavaikutuksista huolimatta, elleivdt kokemasi
haittavaikutukset ole vakavia. Jos jokin asia huolestuttaa sinua, keskustele siitd [ddkérin tai
apteekkihenkilskunnan kanssa. Ald lopeta Oftastad comp -valmisteen kiyttod keskustelematta asiasta
ensin lddkérin kanssa.

Oftastad comp -valmisteen sisdltimid vaikuttavia aineita sisdltdvien silméntippojen kdyttoon littyvit
tunnetut haittavaikutukset on lueteltu jaljempand. Téarkein haittavaikutus on mahdollinen silmien vérin
vahittdinen, pysyvd muuttuminen. On myds mahdollista, ettd Oftastad comp voi aiheuttaa vakavia
muutoksia syddmesi toiminnassa. Jos huomaat muutoksia syddmesi rytmissé tai toiminnassa, puhu
siitd [ddkarille ja kerro, ettd olet kiyttanyt Oftastad comp -silmétippoja.

Seuraavassa on lueteltu Oftastad comp -valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenesté):

o Siménvérin vahittdinen muuttuminen ruskean pigmentin lisdéntyessa siimédn vérikalvossa eli
iiriksessd. Simédnvérin muuttuminen on todenndkoisempdd monivirisissd silmisséd (siniruskeat,
harmaaruskeat, keltaruskeat tai vihredruskeat) kuin yksivirisissd silmissi (siniset, harmaat,
vihredt tai ruskeat). Silmdnvérin muuttuminen voi viedd vuosia. Varinmuutos voi olla pysyva, ja
se voi olla nakyvampi, jos kdytit Oftastad comp -valmistetta vain toiseen silmédén. Silmanvarin
muuttumiseen ei ndytd littyvdn mitdén ongelmia. Silmdnvirin muuttuminen ei jatku endd
Oftastad comp -hoidon paityttya.

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenesti):
o Silménérsytys (polttelu, hiekantunne, kutina, pistely tai vierasesinetunne) ja silmékipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):

o Paansarky

o Silmédn punoitus, silmétulehdus (sidekalvotulehdus), nidkokyvyn hdméirtyminen, silmien vetistys,
silméluomitulehdus, silmdnpinnan (sarveiskalvon) drsytys tai héiriot

o Thottumat tai kutina.

Muut haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu latanoprostilla:
Infektiot



o Herpes simplex -viruksen (HSV:n) aiheuttama silmétulehdus.

Immuunijdrjestelma
o Allergisen reaktion oireet (ihon turvotus ja punoitus ja ihottuma).

Hermosto
. Huimaus.

Silmat

o Muutokset silmédripsissd ja silmid ymparoivassa hennossa karvoituksessa (tuuheneminen,
piteneminen, paksuneminen ja tummeneminen), silméripsien kasvusuunnan muutokset, turvotus
silmidn ympdrilld, varikalvotulehdus (iriitti) / suonikalvoston tulehdus (uveiitti), silmén takaosan
turvotus (makulan edeema), simén pintakerroksen (sarveiskalvon) tulehdus/arsytys (keratiitti),
silmien kuivuminen, nesteen tayttima rakkula silmdn vérikalvossa (iiriskysta), valonarkuus
(fotofobia), vaikutelma silmédn painumisesta syvemmille silmdkuoppaan (luomivaon
syveneminen), sarveiskalvoon vaikuttavat silmihaitat, joille on tyypillistd sarveiskalvon
pintakerroksen pisteméinen hajoaminen tai vaurio (epiteelin pistemdinen eroosio), sarveiskalvon
turvotus ja nesteen kertyminen sarveiskalvoon (sarveiskalvon edeema) ja sarveiskalvon eroosio
(silmdmunan etuosan pintakerroksen vaurio).

Sydén
o Rasitusrintakipu, rasitusrintakivun paheneminen potilailla, joilla on my6s syddnsairaus,
syddmensykkeen tiedostaminen (syddmentykytys).

Hengityselimet
o Astma, astman paheneminen, hengenahdistus.

Ruoansulatuselimistd
o Pahoinvointi, oksentelu (esiintyvyys melko harvinainen).

Tho
o Silmid ympédrdivén ithon tummeneminen.

Luusto ja lihakset
o Nivelkipu, lihaskipu.

Yleisoireet
o Rintakipu.

Muiden silmiin annosteltavien ldékkeiden tavoin Oftastad comp -silmétipatkin imeytyvat
verenkiertoon. Tamén yhdistelmivalmisteen sisdltimdsté timololista saattaa aiheutua samankaltaisia
haittavaikutuksia kuin laskimonsisdisesti tai suun kautta annosteltavien beetasalpaajien kdyton
yhteydessa. Paikallisesti siimdén annosteltavien lidkkeiden kdyton yhteydessé haittavaikutusten
ilmaantuvuus on kuitenkin alhaisempi kuin esim. lddkettd suun kautta otettaessa taipistoksena
kéaytettdessd. Alla on lueteltu sellaiset beetasalpaajien luokkavaikutukset, joita on todettu myds
silmisairauksia hoidettaessa:

o Yleistyneet allergiset reaktiot, mukaan lukien ihonalaiset turvotukset, joita voi ilmeté esim.
kasvoissa ja raajoissa, ja jotka voivat aiheuttaa hengitysteiden tukkeutumista seka nielemis- tai
hengitysvaikeuksia. Nokkosihottuma tai kutiava ihottuma, paikalliset ja yleistyneet ihottumat,
kutina; vakavat ja dkilliset, henked uhkaavat allergiset reaktiot

o Alhainen verensokeri

o Univaikeudet (unettomuus), masennus, painajaisunet, muistinmenetys, aistiharhat

o Pyo6rtyminen, aivohalvaus, heikentynyt verenkierto aivoihin, myasthenia graviksen (erds
lihassairaus) merkkien ja oireiden paheneminen, huimaus; poikkeavat tuntemukset, kuten
pistelyt ja puutumiset; paansirky



o Silmé-drsytyksen merkit ja oireet (esim. polttava tai pistelevd tunne, kutina, kyynelvuoto,
punoitus), silmidluomen tulehdus, sarveiskalvotulehdus, nd6én himéirtyminen ja verkkokalvon
takana olevan, verisuonia sisidltivin kalvon irtaantuminen ns. filtroivan silméleikkauksen
jalkeen (saattaa aiheuttaa ndkohadirioitd), heikentynyt sarveiskalvon tuntoherkkyys,
kuivasiiméisyys, sarveiskalvon haavaumat (sitlmdmunan etuosan vauriot), yldluomen
riippuminen (jolloin silmé jd4 puoliksi sulkeutuneeseen tilaan), kaksoiskuvien nikeminen

o Korvien suhina/soiminen (tinnitus)

o Hidas syke, rintakivut, syddmentykytys, turvotukset (nesteen kertyminen elimistoon), syddmen
tahdin tai lyontien nopeuden muutokset, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (sydinsairaus,
johon kuuliu hengenahdistusta ja nesteen kertymisesta johtuvaa jalkojen/jalkaterien turvotusta),
tietyn tyyppinen rytmihdirid, syddnkohtaus, sydimen vajaatoiminta

o Alhainen verenpaine, Raynaudn oireyhtyma, kylmét kidet ja jalat

o Hengitysteiden supistelut (ensisijaisesti potilailla, joilla on jokin hengitysteitd supistava sairaus
jo ennestdén), hengitysvaikeudet, yski

o Makuhéiriét, pahoinvointi, ruoansulatushéiriot, ripuli, kuiva suu, vatsakivut, oksentelu

o Hiustenlidhto, hopeansidvyinen ihottuma (psoriasiksen kaltainen ihottuma) tai psoriaasin

paheneminen, ihottumat

o Lihaskivut, jotka eivét johdu rasituksesta

° Seksuaaliset toimintahdirit, seksuaalisen halun heikkeneminen
Lihasheikkous/-vdsymys.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille, joiden silmisséd on vakavia sarveiskalvovaurioita,
on hoidon aikana muodostunut kalkkeutumien aiheuttamia samentumia sarveiskalvoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Oftastad comp -valmis te en siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilyt titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd avaamaton Oftastad comp -pullo jadkaapissa (2—8 °C).

Avaamisen jilkeen sdilytd se alle 25 °C:ssa. Heitd pullo 4 vikon kuluessa avaamisesta pois vaikka
sisdltod olisi vield jilielld. Muussa tapauksessa on olemassa silmatulehduksen riski.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftastad comp sis dltii
Vaikuttavat aineet ovat latanoprosti ja timololimaleaatti.



Yksimillilitra silmétippoja sisdltdd 50 mikrogrammaa latanoprostia ja 6,8 mg timololimaleaattia,
vastaten 5,0 mg timololia.

Muut aineet ovat:

natriumkloridi, bentsalkoniumkloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti, kloorivetyhappoliuos (pHmn sditdmiseksi),
natriumhydroksidiliuos (pH:n sédétdmiseksi), puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Oftastad comp on kirkas, vériton luos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
Oftastad comp on pakattu lapindkyvéédn tippapulloon, jossa on valkoinen kierrekorkki.

Pakkauskoot: 1 x 2,5 ml, 3x2,5 ml 6x 2,5 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

S.C. Rompharm company S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A,

Otopeni 075100, Ilfov district, Romania

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36
1190 Wien, Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.04.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Oftastad comp 50 mikrogram/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
latanoprost + timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart it dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftastad comp 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Oftastad comp
Hur du anvénder Oftastad comp

Eventuella biverkningar

Hur Oftastad comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Oftastad comp ir och vad det anvénds for
Oftastad comp &r avsett for behandling av ett forhojt intraokuldrt tryck (forhdjt 6gontryck).

Oftastad comp innehaller tva aktiva substanser, nimligen latanoprost (en prostaglandinanalog) och
timololmaleat (en betablockerare).

Inuti 6gat bildas en vétska som kallas kammarvitska. Denna vdtska utsondras i vanliga fall i
blodcirkulationen pa ett sddant sétt att trycket inuti 6gat hills stabilt. Om detta utflode blockeras,
kommer Ogontrycket att stiga.

Betablockerare 4r &mnen som bl.a. sdnker 6gontrycket genom att minska den midngd kammarvétska
som bildas. Prostaglandinanalogerna okar & sin sida kammarvétskans naturliga utflode ur dgat.

Oftastad comp anviinds for:

- att sinka 0gontrycket hos patienter med glaukom med 6ppen kammarvinkel (att forebygga
sjukdom dér det forhdjda Ggontrycket skadar synnerven)

- att sdnka 6gontrycket hos patienter vars dgontryck inte sjunkit tillrickligt med hjilp av enbart
betablockerare eller prostaglandinanaloger.

Latanoprost och timolol, som finns i Oftastad comp kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Oftastad comp

Anvind inte Oftastad comp

- om du &r allergis k mot latanoprost, timolol, betablockerande medel eller ndgot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller tidigare har haft andningsbesvir, som t.ex. astma, svar kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (en allvarlig lungsjukdom som kan orsaka vdsande andningsljud,
andningssvarigheter och/eller ihdllande hosta)

- om du har allvarliga hjirtbesvér eller rytmrubbningar 1 hjartat



- om du ir gravid (eller forsoker att bli gravid)
- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Oftastad comp om du har eller ndgon gang tidigare haft nagot av

foljande:

- kranskérlssjukdom (kan innebdra symtom som brostsmértor eller en atstramande kénsla 6ver
brostet, andfaddhet eller en kénsla av att storkna), hjartsvikt eller hypotension (onormalt lagt
blodtryck)

- rubbningar i hjirtats rytm, som t.ex. en mycket langsam hjirtrytm

- andningsbesvir, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom

- cirkulationsproblem (som t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds fenomen)

- diabetes, eftersom timolol kan dolja de tecken och symtom ett alitfor lagt blodsockervarde
orsakar

- overaktiv skoldkortel, da timolol kan ddlja de tecken och symtom denna sjukdom ger upphov
till

- nagon ogonoperation (inklusive starroperation)

- andra dgonbesvér (t.ex. smérta, irritation eller inflammation i 6gat, eller dimsyn/suddigt synfalt)

- torra 6gon

- kérlkramp (speciellt om du konstaterats ha Prinzmetals angina)

- en tendens till allvarliga allergiska reaktioner, vilka iallménhet kréver sjukhusvérd

- lidit eller lider av en virusinfektion idgat som orsakats av Herpes simplex-virus (HSV).

Anvindning av kontaktlinser: Du kan fortfarande anvinda Oftastad comp, men da bor du folja de
instruktioner som ges i avsnitt ”” Oftastad comp innehaller bensalkoniumklorid”.

Om du ska genomga nagon operation bor du fore ingreppet tala om for likaren som ska utfora
operationen att du anvinder Oftastad comp. Detta for att 6gondropparna kan éndra pa effekten av vissa
lakemedel som anvidnds i samband med anestesi (sdvning).

Andra likemedel och Oftastad comp
Effekten av Oftastad comp kan paverkas av andra likemedel (inklusive andra 6gontryckssdnkande
droppar), och andra likemedel kan & sin sida inverka pa effekten av Oftastad comp. Tala om for

lakaren om du anvénder eller ska bdrja anvidnda blodtryckssédnkande medel, hjartmediciner eller
diabeteslikemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel (inklusive 6gondroppar).

Olika likemedel kan inverka pé varandra, och s.k. interaktioner kan féorekomma. Det dr sarskilt viktigt
att du kommer ihag att tala om for likaren eller apotekspersonalen om du anvinder nidgot av foljande
lakemedel:

- blodtrycksmediciner for oralt bruk, som t.ex. kalciumblockerande medel, guanetidin eller
betablockerare, antiarytmika (mot rytmrubbningar i hjirtat), digitalisglykosider for behandling
av hjartsvikt, eller parasympatomimetika, som t.ex. kan anvindas mot glaukom (foérhojt
ogontryck).

Ett samtidigt bruk av Oftastad comp och ovanndmnda likemedel kan sénka blodtrycket alltfor
mycket eller leda till en alltfor langsam hjartrytm.

- betablockerare eller prostaglandiner for okuldrt bruk (= anvdnds i 6gonen), eftersom Oftastad
comp kan oka effekten av andra likemedel som inverkar pa samma sitt som Oftastad comp. Ett
samtidigt bruk rekommenderas dirfor inte

- klonidin for sdnkande av 6gontrycket, eftersom blodtrycket kan stiga om din behandling med
klonidin avbryts helt plotsligt medan du anvénder Oftastad comp. Om du dessutom anvénder
ndgon betablockerare som blodtryckssdnkande medel, kan blodtrycksférhdjningen bli dnnu
kraftigare om behandlingen med klonidin avbryts.

- kinidin for behandling av hjartbesvir och vissa typer av malaria

- de antidepressiva medlen fluoxetin eller paroxetin.
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Barn och ungdomar
Oftastad comp rekommenderas inte for behandling av barn eller ungdomar.

Aldre personer
Oftastad comp lampar sig dven for behandling av dldre.

Gravidite t och amning

Graviditet

Anviind inte Oftastad comp under pidgéende graviditet, om inte likaren anser detta vara nddvandigt.
Tala omedelbart om for din likare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn.

Amning
Anvind inte Oftastad comp om du ammar, da sévél latanoprost som timolol kan passera Gver i
brostmjolken. Om du ammar, radfraga likare innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Oftastad comp kan tillfdlligtvis grumla synfiltet strax efter att dropparna applicerats. Om sa skulle ske,
ska du inte kora bil, anvénda verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i1 denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Oftas tad comp inne hiller be ns alkoniumklorid och fos fat

Detta likemedel innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid per milliliter. Bensalkoniumklorid kan tas upp
av mjuka kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvénder
lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

Detta lakemedel innehaller 6,31 mg fosfat per milliliter. Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan
fosfat i mycket sillsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under
behandlingen.

3. Hur du anviander Oftastad comp

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

En vanlig dos for vuxna (och dven for dldre patienter) dr en droppe dagligen idet 6ga som ska
behandlas eller i biagge dgonen.

Om du anvinder andra 6gondroppar utdver Oftastad comp, ska du halla en paus pa minst 5 minuter
mellan de olika preparaten.

Bruksanvisning
1. Tvitta hinderna och inta en bekvdm sittande eller stiende stillning.
2. Skruva av skyddskorken pa flaskan.

3. Dra varsamt ned det nedre 6gonlocket pa det 6ga som ska behandlas.
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4. For droppflaskans spets ndra 6gats yta, men undvik att vidrora 0gat. Krama forsiktigt om
flaskan tills en droppe faller ned 1 6gat. Akta dig sa att du inte av misstag kramar om flaskan for
hart sa att fler 4n en droppe kommer i dgat.

n

ﬁ |
Slapp greppet om 6gonlocket.

6. Tryck med ett finger mot den inre 6gonvran (vid ndsroten) i 2 minuters tid efter att du applicerat
lakemedlet.

g

N
.

bl

Detta hjilper till att forhindra likemedlet fran att transporteras ut i resten av kroppen.
Upprepa proceduren for det andra 6gat om lidkaren ordinerat dig likemedlet for bagge 6gonen.
Om droppen inte skulle triaffa 6gat, ska du helt enkelt droppa ned enny droppe.

7. Skruva pa skyddskorken igen.

Om du anvint for stor mingd av Oftastad comp

Om du droppar for manga droppar i 6gat kan detta leda till lindrig Ogonirritation, vattniga 6gon och
rodogdhet.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen till lakarmottagningen eller sjukhuset sa att
vardpersonalen kan se vilket likemedel det ar fragan om.
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Om du har glomt att anvinda Oftastad comp
Fortsétt behandlingen fr.o.m. foljande normala doseringstidpunkt helt som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomda droppar.

Om du slutar att anvinda Oftastad comp
Avsluta eller avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera detta med likare.

Om du inte anvidnder Oftastad comp regelbundet, eller om du ofta glommer bort att anvéinda
dropparna, finns det risk for att behandlingen misslyckas.

Ett forhojt 6gontryck kan skada synnerven och forsamra din syn t.o.m. sa pass mycket att du blir blind.
I vanliga fall kinner man egentligen inte av att 6gontrycket dr forhojt, utan denna stérning kan endast
konstateras med hjilp av undersdkningar utférda av 6gonlikare. Om ditt 6gontryck ar forhdjt, ar det
nodvindigt att du gir pa regelbundna 6gonkontroller och att ditt dgontryck mats tillrdckligt ofta.
Ogontrycket bér métas minst var tredje manad, och synfiltet och synnerven kontrolleras atminstone en
gang per ar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

I vanliga fall kan du fortsétta anvénda dropparna dven om du skulle f4 ndgon biverkning, forutsatt att
biverkningen(/biverkningarna) inte ir allvarlig(a). Tala med likare eller apotekspersonal om du kénner
dig osdker. Sluta inte anvinda Oftastad comp utan att forst ha talat om detta med likare.

De biverkningar som kan forekomma i samband med bruk av 6gondroppar som innehéller de aktiva
substanser som ingar i Oftastad comp presenteras lingre fram i detta avsnitt. Den allra viktigaste
biverkningen ar en eventuell fargforindring av det 6ga som behandlas. Fordndringen sker gradvis och
den &r bestaende. Oftastad comp kan ocksé orsaka allvarliga fordndringar i hjartfunktionen. Kontakta
darfor likare om du observerar férdndringar i hjirtrytmen eller i hjirtats funktion i Gvrigt, och kom
ihdg att tala om for honom/henne att du anvinder Oftastad comp dgondroppar.

Foljande mdjliga biverkningar kan forekomma med Oftastad comp:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 patient av 10):

o En gradvis uppkommande fordndring av 6gonfargen, viken beror pa en 6kning av méngden
brunt pigment i regnbagshinnan (iris). Risken for fargfordndringar dr storre hos patienter med
flerfargade 6gon (blabruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna 6gon) dnhos dem vars 6gon &r
enfargade (bli, gré, grona eller bruna). Det kan drdja upp till flera &r innan en eventuell
fargfordndring blir synlig. Fargforandringen kan bli bestdende, och den dr mer idgonenfallande
om Oftastad comp anvinds endast i det ena dgat. Fargfordndringen har inte forknippats med
ndgra andra 6gonproblem, och den fortskrider inte om behandlingen med Oftastad comp

avbryts.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 patient av 10):
o Ogonirritation (brinnande eller stickande kiinsla, klada, kiinsla av grus eller skriip i dgat) och
Ogonsmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 patient av 100):

o Huvudvirk

o Rodogdhet, 6goninflammation (bindhinneinflammation), dimsyn, vattniga 6gon, inflammerade
ogonlock, irritation eller andra storningar i 6gats ytskikt (hornhinnan)
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o Hudutslag eller klada.

Ovriga biverkningar

Foljande biverkningar har setts med latanoprost:
Infektioner och infestationer

o Herpes simplex-virusinfektion (HSV) i 6gat.

Immunsystemet
o Symtom pa allergiska reaktioner (hudsvullnad, hudrodnad och eksem).

Nervsystemet
o Svindel.

Ogon

o Forandringar i 6gonfransarna och de smé, tunna harstran som omger 6gat (titare beharing samt
langre, tjockare eller morkare hdrstran), 6gonfransar som véxer s.a.s. i fel riktning, svullnad runt
Ogat, irit/uveit (olika dgoninflammationer), svullnad i 6gats bakre del (s.k. makuladdem),
inflammation (keratit)/irritation i dgats ytskikt (hornhinnan), torra 6gon, vitskefylld blasa i
Ogats regnbagshinna (s.k. iriscysta), ljuskdnslighet (fotofobi), insjunkna &gon (fordjupning av
Ogonhalan), 6gonsjukdom som paverkar hornhinnan som kénnetecknas av en punktat
nedbrytning eller skada pa hornhinnans ytskikt (punktat epitelerosion), svullnad och
vétskeansamling i hornhinnan (kornealédem) och korneal erosion (skada p& 6gonglobens framre

yta).

Hjartat

o Kaérlkramp, forvirrad kdrlkramp hos patienter med hjartsjukdom, tydligt kdnnbara hjartslag
(hjartklappning).

Andningsvigar

. Astma, forvirrad astma, andnod.

Magtarmkanalen

o [llaméende, krikning (frekvens mindre vanlig).

Hud
o Morkfargning av huden runt 6gonen.

Muskuloskeletala systemet
° Ledsmaértor, muskelsmértor.

Allménna symtom
. Brostsmaértor.

I likhet med andra lokalt administrerade 6gonlikemedel sugs Oftastad comp upp i blodcirkulationen.
Timololdelen idenna kombination kan i sin tur ge upphov till liknande biverkningar som de effekter
som ses 1 samband med ett intravendst (direkt 1 en ader) eller peroralt (via munnen) bruk av
betablockerande medel. I samband med ett lokalt bruk i 6gat féorekommer dock dessa biverkningar mer
séllan 4n da likemedlen tas via munnen eller i form av en injektion. De biverkningar som anges i
foljande forteckning innefattar sadana biverkningar som observerats vid bruk av betablockerare for
behandling av 6gonsjukdomar.

o Systemiska allergiska reaktioner med svullnad under huden i exempelvis ansikte eller
extremiteter och som kan fortranga luftvdgarna och orsaka sviljnings- eller andningssvarigheter.
Nasselutslag eller kliande hudutslag, lokalt eller allmént utbrett eksem, kldda; allvarliga och
plotsligt uppkomna, livshotande allergiska reaktioner

o Lagt blodsocker
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Soémnsvarigheter (sdmnloshet), depression, mardrommar, minnesforlust, hallucination
Svimning, stroke (slaganfall), forsdmrad blodtillforsel till hjarnan, forvirrade tecken och
symtom pa myasthenia gravis (en viss muskelsjukdom), svindel, kianselvillor som stickningar
och domningar, huvudvark

o Tecken och symtom pé dgonirritation (t.ex. en brdnnande eller stickande kénsla, klada, tdrflode,
roda 6gon), inflammation i 6gonlocket, hornhinneinflammation, dimsyn och en avlossning av
det lager med blodkérl som ligger bakom nédthinnan till f6ljd av filtrationskirurgi (kan orsaka
synstorningar), forsdmrat kénselsinne i hornhinnan, torra 6gon, sarnader pa hornhinnan (skador
pa 6gonlobens framre del), hingande Gvre 6gonlock (vilket gor att 6gat forblir 1 ett halvslutet
lage), dubbelseende

o Oronsus/ringande 6ron (tinnitus)

o Langsamma hjértslag, brostsmartor, hjartklappning, 6dem (véitskeansamling), fordndringar i
hjartats rytm eller slagens takt, kongestiv hjartsvikt (hjartsjukdom med andndd och svullna
fotter och ben p.g.a. vitskeansamling), en viss typ av rytmrubbning, hjirtattack, hjartsvikt

o Lagt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla hénder och fotter

o Sammandragningar i luftvdgarna (frimst hos patienter som redan har ndgon sjukdom som
orsakar kramper i luftviigarna), andningssvarigheter, hosta

. Smakfordndringar, illamiende, matsméltningsstorningar, diarré, muntorrhet, magsmartor,
krakningar

o Héravfall, eksem med silverskiftande fargton (utslag av psoriasistyp) eller forvirrad psoriasis,
hudutslag

o Muskelsmértor som inte beror pa trining

o Sexuella funktionsstorningar, minskad sexuell lust

o Muskelsvaghet/trotthet.

I véldigt séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa den tunna, klara hinnan pé dgats
framre del (hornhinnan) utvecklat grumliga flickar pa hornhinnan pa grund av ansamling av kalcium
under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Oftastad comp ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvara de odppnade Oftastad comp flaskorna i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter att en flaska Oppnats ska den forvaras vid hogst 25 °C. Flaskan och eventuellt kvarvarande
innehall ska kastas senast da 4 veckor forflutit efter oppnandet. Detta for att undvika risk for
6goninflammationer.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
De aktiva substanserna &r latanoprost och timololmaleat.

En milliliter 16sning innehaller 50 mikrogram latanoprost och 6,8 mg timololmaleat (vilket motsvarar
5,0 mg timolol).

Ovriga innehallsimnen ir:

natriumklorid, bensalkoniumklorid, natriumdivitefosfatdihydrat, dinatriumvatefosfatdodekahydrat,
saltsyrelosning (for justering av pH-virdet), natriumhydroxidlosning (for justering av pH-vardet),
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oftastad comp dr en klar och farglos vitska, fri fran synliga partiklar.
Oftastad comp forpackas i genomskinliga droppflaskor férsedda med vita skruvkorkar.

Forpackningsstorlekar: 1 x 2,5 ml; 3 x 2,5 ml; 6 x 2,5 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

S.C. Rompharm company S.R.L.

Eroilor Street, no. 1A,

Otopeni 075100, Ilfov district, Ruménien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36
1190 Wien, Osterrike

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 11.04.2023.
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