Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Oftastad comp 50 mikrog/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos

latanoprosti + timololi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silléa se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftastad comp on ja mihin sit4 k&ytetd&n

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytat Oftastad comp -valmistetta
Miten Oftastad comp -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftastad comp -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mité Oftastad comp on ja mihin sité kaytetaan
Oftastad comp -valmistetta k&ytetdan silménpaineen alentamiseen (kohonneeseen silménpaineeseen).

Oftastad comp sisaltad kahta la&keainetta: latanoprostia (prostaglandiinianalogi) ja timololimaleaattia
(beetasalpaaja).

Silméssa muodostuu nestettd, jota kutsutaan kammionesteeksi. Kammioneste poistuu verenkiertoon ja
yllapitad siten maarattya painetta silmassa. Jos tdma virtaus héiriintyy, silmanpaine kohoaa.

Beetasalpaajat mm. laskevat silminpainetta vahentamalld nesteen muodostumista silméssa.
Prostaglandiinianalogit lisdavét silmassa olevan nesteen luonnollista poistumista verenkiertoon.

Oftastad comp -valmistetta kaytetéan:

- silmanpaineen alentamiseen potilaille, joilla on niin sanottu avokulmaglaukooma (ehkéisemaan
kohonneen silménpaineen aiheuttamaa néakohermovauriota)

- silménpaineen alentamiseen potilaille, joilla beetasalpaajat tai prostaglandiinianalogit yksindén
eivat ole tehonneet riittavasti.

Latanoprostia ja timololia, joita Oftastad comp sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Oftastad comp -valmistetta

Ala kayta Oftastad comp -valmistetta
- jos olet allerginen latanoprostille, timololille, beetasalpaajille tai tdimén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



- jos sinulla on tai on aiemmin ollut hengitykseen liittyvid ongelmia, kuten astmaa, vaikeaa
keuhkoahtaumatautia (vaikea keuhkosairaus, jonka yhteydessé voi ilmet& hengitysaanen
vinkumista, hengitysvaikeuksia ja/tai pitkdan jatkuvaa yskaa)

- jos sinulla on vakavia sydanvaivoja tai sydamen rytmihairioita

- jos olet raskaana (tai yritét tulla raskaaksi)

- jos imetat.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin kanssa ennen kuin kéaytat Oftastad comp -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus

ollut:

- sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu tai puristava tunne rinnassa,
hengdstyneisyys tai tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine

- sydamen rytmiin liittyvia hairioita, kuten erityisen hidas pulssi

- hengitykseen liittyvia ongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

- verenkiertohdirioita (kuten Raynaud’n tauti tai Raynaudn oireyhtyma)

- diabetes, silld timololi saattaa peittad alhaisen verensokerin aiheuttamia merkkeja ja oireita

- kilpirauhasen liilkatoiminta, silld timololi voi peittdd tdmén sairaustilan aiheuttamia merkkeja ja
oireita

- silméleikkaus (mukaan lukien kaihileikkaukset)

- silmévaivoja (esim. silmakipu, silménarsytys, silmatulehdus tai ndkokyvyn hdmértyminen)

- kuivat silmét

- rasitusrintakipua (erityisesti ns. Prinzmetalin angina)

- vaikeita allergisia reaktioita, jotka yleensa vaativat sairaalahoitoa

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

Jos kaytat piilolinssejd, voit silti kayttdd Oftastad comp -silmé&tippoja, mutta sinun on noudatettava
kohdassa ”Oftastad comp sisdltdd bentsalkoniumkloridia” annettuja ohjeita.

Jos olet joutumassa leikkaukseen, kerro toimenpiteen suorittavalle la&kérille etukateen, ettd kaytéat
Oftastad comp -silmatippoja, silld ndma silmatipat saattavat vaikuttaa tiettyjen nukutuksen yhteydessa
kaytettavien ladkkeiden tehoon.

Muut ladkevalmisteet ja Oftastad comp

Oftastad comp saattaa vaikuttaa muiden kayttamiesi ladkkeiden tehoon, ja muut ladkkeet voivat
puolestaan vaikuttaa Oftastad compin tehoon. Tadmé koskee myds muita silménpaineen alentamiseksi
tarkoitettuja silmatippavalmisteita. Kerro ladkarille, jos kdytat verenpaineen alentamiseksi tarkoitettuja
ladkkeitd, sydanladkkeita tai diabetesla&kkeita, tai jos olet aloittamassa téllaisten la&kkeiden kayton.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeita (myos silméatippoja).

Laakkeet voivat vaikuttaa toisiinsa ja yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa voi ilmeta.

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle erityisesti silloin, jos kaytéat jotakin seuraavista laakkeista:

- kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettévat ladkkeet, kuten suun kautta otettavat
kalsiumkanavan salpaajat, guanetidiini tai beetasalpaajat, rytmihéiriolaédkkeet, sydamen
vajaatoiminnan hoidossa kéytettavat digitalisglykosidit, tai mm. silménpainetaudin hoidossa
kaytettavat parasympatomimeetit. Oftastad comp -valmisteen samanaikainen kayttd
yllamainittujen valmisteiden kanssa voi alentaa verenpainetta ja/tai hidastaa syddmen syketta
liikaa.

- silménsisdisesti kaytettdvat beetasalpaajat tai prostaglandiinijohdannaiset, silla Oftastad comp
voi lisatd muiden samalla tavalla vaikuttavien ladkkeiden tehoa, eikd samanaikaista kayttoa néin
ollen suositella

- klonidiini silménsiséisen paineen alentamiseksi, silld jos samanaikaisen Oftastad comp —hoidon
yhteydessé &killisesti keskeytét klonidiinihoitosi, voi verenpaineesi nousta. Jos liséksi kéytat
jotakin beetasalpaajaa verenpaineesi alentamiseksi, voi klonidiinihoidon keskeyttdminen nostaa
verenpainettasi vielakin enemman.

- kinidiini erilaisten sydénvaivojen ja joidenkin malariatyyppien hoitoon



- masennusladkkeisiin kuuluvat fluoksetiini ja paroksetiini.

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

lakkaat potilaat

Raskaus jaimetys
Raskaus

Ala kéayta Oftastad comp -silmétippoja, jos olet raskaana, ellei liakéri pida tita liakehoitoa
vélttaméattomana. Kerro heti laékérille, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista.

Imetys
Al kayta Oftastad comp -valmistetta, jos imetét, silld latanoprosti ja timololi voivat siirtya
didinmaitoon. Kysy ladkériltd neuvoa ennen mink&an ladkkeen kayttoa imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Oftastad comp -valmisteen annostelu voi sumentaa ndkokykya hetkellisesti. Jos ndin kay, ala aja autoa
alaka kéytd mitdan tyovélineita tai koneita, ennen kuin ndet jalleen selvésti.

Léaéke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oftastad comp sisaltéa be ntsalkoniumkloridia ja fosfaatte ja

Tamé ladkevalmiste siséltda 0,2 mg bentsalkoniumkloridia per millilitra. Bentsalkoniumkloridi saattaa
imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit ennen tdman
ladkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-&arsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmat tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapindkyva kerros). Jos silmaasi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdman ladkkeen ké&yton jalkeen, keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

Tama ladkevalmiste siséltda 6,31 mg fosfaatteja per millilitra. Jos sinulla on vakava vaurio silmén
etuosan lapindkyvéssa kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesta hoidon aikana.

3. Miten Oftastad comp -valmistetta kaytetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen annostus aikuisille (myos idkkaille) on yksi silmétippa kerran vuorokaudessa
hoidettavaan/-iin silmaan/-iin.

Jos kaytat Oftastad comp -valmisteen liséksi muita silmétippoja, pida ladkkeiden annostelun valilla
véhintddn 5 minuutin tauko.

Kéayttoohjeet

1. Pese kétesi ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.

2. Kierré suojakorkki auki.

3. Veda hoidettavan silman alaluomea hieman alaspéin sormellasi.



4. Vie pullon tippakarki lahelle silmad, mutta &l4 kosketa silld silmd4. Purista pulloa varovasti
yhden tipan annostelemiseksi hoidettavaan silméaén. Varo puristamasta pulloa liian lujaa ettei
enemman kuin yksi tippa mene hoidettavaan silmééan.

o
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Irrota otteesi alaluomesta.
Silmatippojen laiton jalkeen, paina silmian nendnpuoleista sisénurkkaa sormella 2 minuutin ajan.

;
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Tama estdé ladkevalmisteen imeytymistd muuhun elimistoon.
Toista toimenpide toiseen silmaan, jos ladkarisi on niin maarannyt. Jos tippa ei mene silméén,
tiputa uusi tippa silmaan.

7. Sulje tippapullo.

o
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Jos kaytat enemman Oftastad comp -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat liian monta silmatippaa, silmasi voi &rtya lievasti, vetistaa ja punoittaa.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kett& vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaan sairaalaan tai la&karin vastaanotolle, jotta hoitohenkilokunta nédkee, mist4
valmisteesta on kyse.

Jos unohdat kéayttéa Oftastad comp -valmistetta



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

Jos lopetat Oftastad comp -valmisteen kayton
Al4 lopeta tai keskeytd Oftastad comp -valmisteen kéytt6d neuvottelematta siitd ensin ladkarin kanssa.

Jos et kayta Oftastad comp -valmistetta sd&nnéllisesti tai jos usein unohdat k&yttaa sitd, voi hoitosi
onnistuminen vaarantua.

Kohonnut silmanpaine voi vahingoittaa nakéhermoa ja heikentdad nakokykyasi jopa niin paljon, etta
sokeudut. Kohonnutta silmé@npainetta tuskin tuntee normaalisti. H&iri6 voidaan todeta vain
silmaladkarin tutkimuksissa. Jos sinulla on kohonnut silménpaine, sé&nndlliset silmatarkastukset ja
silménpaineen mittaukset ovat valttaméattomid. Silménpaine tulisi mitata vahintddn joka kolmas
kuukausi. Nakokentt&d ja ndkohermoa olisi tutkittava vahintaan kerran vuodessa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensa jatkaa silmétippojen kéyttod haittavaikutuksista huolimatta, elleivat kokemasi
haittavaikutukset ole vakavia. Jos jokin asia huolestuttaa sinua, keskustele siitd la&karin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa. Al lopeta Oftastad comp -valmisteen kayttoa keskustelematta asiasta
ensin ladkarin kanssa.

Oftastad comp -valmisteen sisdltdmiad vaikuttavia aineita siséltavien silmantippojen kayttoon liittyvéat
tunnetut haittavaikutukset on lueteltu jaliempana. Tarkein haittavaikutus on mahdollinen silmien vérin
véhittainen, pysyva muuttuminen. On my6s mahdollista, ett4 Oftastad comp voi aiheuttaa vakavia
muutoksia syddmesi toiminnassa. Jos huomaat muutoksia sydamesi rytmissé tai toiminnassa, puhu
siitd 1adkarille ja kerro, ettd olet kdyttdnyt Oftastad comp -silmétippoja.

Seuraavassa on lueteltu Oftastad comp -valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvinyleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd):

o Silméanvérin vahittdinen muuttuminen ruskean pigmentin lisd&ntyessa silméan vérikalvossa eli
iiriksessd. Silménvérin muuttuminen on todennékdisempad monivarisissa silmissé (siniruskeat,
harmaaruskeat, keltaruskeat tai vinrearuskeat) kuin yksivarisissa silmissé (siniset, harmaat,
vihreat tai ruskeat). Silménvérin muuttuminen voi vieda vuosia. Varinmuutos voi olla pysyvé, ja
se voi olla nakyvampi, jos kaytat Oftastad comp -valmistetta vain toiseen silmaan. Silmanvarin
muuttumiseen ei ndyta liittyvan mitddn ongelmia. Silmé&nvérin muuttuminen ei jatku enda
Oftastad comp -hoidon pééatyttya.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesta):
o Silménarsytys (polttelu, hiekantunne, kutina, pistely tai vierasesinetunne) ja silmékipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):

. Paansarky

o Silmén punoitus, silmatulehdus (sidekalvotulehdus), nédkokyvyn hamértyminen, silmien vetistys,
silméluomitulehdus, silméanpinnan (sarveiskalvon) arsytys tai hairiot

o Ihottumat tai kutina.

Muut haittavaikutukset
Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu latanoprostilla:
Infektiot



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

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

Hermosto
o Huimaus.

Silmat

o Muutokset silmaripsissa ja silmida ymparoivassa hennossa karvoituksessa (tuuheneminen,
piteneminen, paksuneminen ja tummeneminen), silméripsien kasvusuunnan muutokset, turvotus
silmén ympérilla, varikalvotulehdus (iriitti) / suonikalvoston tulehdus (uveiitti), silman takaosan
turvotus (makulan edeema), silman pintakerroksen (sarveiskalvon) tulehdus/arsytys (keratiitti),
silmien kuivuminen, nesteen tayttama rakkula silman vérikalvossa (iiriskysta), valonarkuus
(fotofobia), vaikutelma silmén painumisesta syvemmalle silmékuoppaan (luomivaon
syveneminen), sarveiskalvoon vaikuttavat silméhaitat, joille on tyypillistd sarveiskalvon
pintakerroksen pistemdinen hajoaminen tai vaurio (epiteelin pistemdinen eroosio), sarveiskalvon
turvotus ja nesteen kertyminen sarveiskalvoon (sarveiskalvon edeema) ja sarveiskalvon eroosio
(silmamunan etuosan pintakerroksen vaurio).

Sydan
o Rasitusrintakipu, rasitusrintakivun paheneminen potilailla, joilla on myds sydansairaus,
syddmensykkeen tiedostaminen (syddmentykytys).

Hengityselimet
. Astma, astman paheneminen, hengenahdistus.

Iho
o Silmiad ympéroivan ihon tummeneminen.

Luusto ja lihakset
o Nivelkipu, lihaskipu.

Y leisoireet
o Rintakipu.

Muiden silmiin annosteltavien ladkkeiden tavoin Oftastad comp -silmétipatkin imeytyvét
verenkiertoon. Tadmén yhdistelméavalmisteen siséltdmasta timololista saattaa aiheutua samankaltaisia
haittavaikutuksia kuin laskimonsiséisesti tai suun kautta annosteltavien beetasalpaajien kéyton
yhteydessa. Paikallisesti silmaan annosteltavien ladkkeiden kéyton yhteydessa haittavaikutusten
ilmaantuvuus on kuitenkin alhaisempi kuin esim. ladkettd suun kautta otettaessa tai pistoksena
kaytettdessa. Alla on lueteltu sellaiset beetasalpaajien luokkavaikutukset, joita on todettu myos
silmasairauksia hoidettaessa:

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

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

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

o Silma-arsytyksen merkit ja oireet (esim. polttava tai pisteleva tunne, kutina, kyynelvuoto,
punoitus), silméluomen tulehdus, sarveiskalvotulehdus, naén hamartyminen ja verkkokalvon
takana olevan, verisuonia siséltdvan kalvon irtaantuminen ns. filtroivan silméaleikkauksen



jalkeen (saattaa aiheuttaa ndkohairioitd), heikentynyt sarveiskalvon tuntoherkkyys,
kuivasilmaisyys, sarveiskalvon haavaumat (silmdmunan etuosan vauriot), ylaluomen
riippuminen (jolloin silmé jaa puoliksi sulkeutuneeseen tilaan), kaksoiskuvien nakeminen

o Korvien suhina/soiminen (tinnitus)

o Hidas syke, rintakivut, sydamentykytys, turvotukset (nesteen kertyminen elimistoon), syddamen
tahdin tai lyontien nopeuden muutokset, kongestiivinen syddamen vajaatoiminta (sydansairaus,
johon kuuluu hengenahdistusta ja nesteen kertymisesté johtuvaa jalkojen/jalkaterien turvotusta),
tietyn tyyppinen rytmihéirio, sydankohtaus, sydamen vajaatoiminta

o Alhainen verenpaine, Raynaudn oireyhtymd, kylmat kadet ja jalat

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

o Makuhairiét, pahoinvointi, ruoansulatushairiot, ripuli, kuiva suu, vatsakivut, oksentelu

o Hiustenlghtd, hopeansévyinen ihottuma (psoriasiksen kaltainen ihottuma) tai psoriaasin
paheneminen, ihottumat

. Lihaskivut, jotka eivat jondu rasituksesta

o Seksuaaliset toimintahairiot, seksuaalisen halun heikkeneminen

o Lihasheikkous/-vasymys.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oftastad comp -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilytd avaamaton Oftastad comp -pullo ja&kaapissa (2—8 °C).

Avaamisen jalkeen sdilyta se alle 25 °C:ssa. Heitd pullo 4 viikon kuluessa avaamisesta pois vaikka
sisaltod olisi vield jaljelld. Muussa tapauksessa on olemassa silmatulehduksen riski.

Lé&é&kkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Oftastad comp sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat latanoprosti ja timololimaleaatti.

Yksi millilitra silmatippoja siséltdd 50 mikrogrammaa latanoprostia ja 6,8 mg timololimaleaattia,
vastaten 5,0 mg timololia.



Muut aineet ovat:

natriumkloridi, bentsalkoniumkloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti, kloorivetyhappoliuos (pH:n sé&tdmiseksi),
natriumhydroksidiliuos (pH:n saatamiseksi), puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Oftastad comp on kirkas, variton liuos, jossa ei ole nédkyvia hiukkasia.
Oftastad comp on pakattu lapindkyvéaén tippapulloon, jossa on valkoinen kierrekorkki.

Pakkauskoot: 1 x 25 ml, 3x 25 ml, 6 x 25 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

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

Otopeni 075100, lifov district, Romania

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur, Alankomaat

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev, Tanska

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36
1190 Wien, ltavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Oftastad comp &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Oftastad comp
Hur du anvénder Oftastad comp

Eventuella biverkningar

Hur Oftastad comp ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1. Vad Oftastad comp &r och vad det anvands for

Oftastad comp &r avsett for behandling av ett forhojt intraokulart tryck (forhéjt 6gontryck).

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

Inuti 6gat bildas en vétska som kallas kammarvétska. Denna vatska utsondras i vanliga fall i
blodcirkulationen pa ett sadant satt att trycket inuti 6gat halls stabilt. Om detta utflode blockeras,
kommer Ggontrycket att stiga.

Betablockerare &r &mnen som bl.a. sénker dgontrycket genom att minska den méngd kammarvétska
som bildas. Prostaglandinanalogerna okar a sin sida kammarvétskans naturliga utflode ur 6gat.

Oftastad comp anvéands for:

- att sénka 6gontrycket hos patienter med glaukom med 6ppen kammarvinkel (att forebygga
sjukdom dér det forhojda dgontrycket skadar synnerven)

- att sénka 6gontrycket hos patienter vars égontryck inte sjunkit tillrdckligt med hjalp av enbart
betablockerare eller prostaglandinanaloger.

Latanoprost och timolol, som finns i Oftastad comp kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Oftastad comp

Anvéand inte Oftastad comp

- om du &r allergisk mot latanoprost, timolol, betablockerande medel eller nagot annat
innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

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

- om du har allvarliga hjartbesvar eller rytmrubbningar i hjartat



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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Oftastad comp om du har eller nagon gang tidigare haft nagot av

foljande:

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

- rubbningar i hjartats rytm, som t.ex. en mycket langsam hjartrytm

- andningsbesvér, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom

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

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

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

- nagon Ggonoperation (inklusive starroperation)

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

- torra 6gon

- karlkramp (speciellt om du konstaterats ha Prinzmetals angina)

- en tendens till allvarliga allergiska reaktioner, vilka i allmanhet kraver sjukhusvard

- lidit eller lider av en virusinfektion i 6gat som orsakats av Herpes simplex-virus (HSV).

Anvandning av kontaktlinser: Du kan fortfarande anvanda Oftastad comp, men da bér du folja de
instruktioner som ges i avsnitt ~” Oftastad comp innehaller bensalkoniumklorid”.

Om du ska genomga nagon operation bér du fore ingreppet tala om for likaren som ska utféra
operationen att du anvander Oftastad comp. Detta for att 6gondropparna kan andra pa effekten av vissa
lakemedel som anvands i samband med anestesi (sévning).

Andra lakemedel och Oftastad comp
Effekten av Oftastad comp kan paverkas av andra likemedel (inklusive andra 6gontryckssankande

droppar), och andra likemedel kan & sin sida inverka pa effekten av Oftastad comp. Tala om for
lakaren om du anvander eller ska borja anvanda blodtryckssankande medel, hjartmediciner eller
diabeteslakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel (inklusive Ggondroppar).

Olika lakemedel kan inverka pa varandra, och s.k. interaktioner kan forekomma. Det ar sérskilt viktigt
att du kommer ihag att tala om for likaren eller apotekspersonalen om du anvander nagot av foljande
lakemedel:

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

Ett samtidigt bruk av Oftastad comp och ovanndmnda lakemedel kan sénka blodtrycket alltfoér
mycket eller leda till enalltfér langsam hjartrytm.

- betablockerare eller prostaglandiner for okulart bruk (= anvands i 6gonen), eftersom Oftastad
comp kan oka effekten av andra likemedel som inverkar pa samma satt som Oftastad comp. Ett
samtidigt bruk rekommenderas darfor inte

- klonidin for sankande av dgontrycket, eftersom blodtrycket kan stiga om din behandling med
klonidin avbryts helt plétsligt medan du anvander Oftastad comp. Om du dessutom anvander
nagon betablockerare som blodtryckssankande medel, kan blodtrycksforhojningen bli annu
kraftigare om behandlingen med klonidin avbryts.

- kinidin for behandling av hjartbesvér 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 &ldre.

Graviditet och amning

Graviditet

Anvand inte Oftastad comp under pagaende graviditet, om inte lakaren anser detta vara nédvandigt.
Tala omedelbart om fér din lakare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn.

Amning
Anvand inte Oftastad comp om du ammar, da savél latanoprost som timolol kan passera 6ver i
brostmjolken. Om du ammar, radfraga ldkare innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Oftastad comp kan tillfalligtvis grumla synfaltet strax efter att dropparna applicerats. Om sa skulle ske,
ska du inte kora bil, anvanda verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Oftastad comp innehaller be nsalkoniumklorid och fosfat

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

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for dgon, sérskilt om du har torra dégon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst frami 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

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

3. Hur du anvander Oftastad comp

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

En vanlig dos for vuxna (och dven for aldre patienter) &r en droppe dagligen i det 6ga som ska
behandlas eller i bagge dgonen.

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

Bruksanvisning

1. Tvatta handerna och inta en bekvam sittande eller stdende stallning.
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 6gat. Krama forsiktigt om
flaskan tills endroppe faller ned i 6gat. Akta dig sa att du inte av misstag kramar om flaskan for
hart sa att fler &n en droppe kommer i Ggat.

a

ﬁ |
Slapp greppet om 6gonlocket.

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

33

o o

o/
-

Detta hjalper till att forhindra lakemedlet fran att transporteras ut i resten av kroppen.
Upprepa proceduren for det andra 6gat om lakaren ordinerat dig lakemedlet for bagge Ggonen.
Om droppen inte skulle tréffa dgat, ska du helt enkelt droppa ned en ny droppe.

7. Skruva pa skyddskorken igen.

Om du anvant for stor méngd av Oftastad comp
Om du droppar for manga droppar i 6gat kan detta leda till lindrig Ggonirritation, vattniga 6gon och

rodogdhet.
Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Ta med dig lakemedelsforpackningen till likarmottagningen eller sjukhuset sa att
vardpersonalen kan se vilket likemedel det ar fragan om.
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Omdu har glémt att anvanda Oftastad comp
Fortsatt behandlingen fr.o.m. féljande normala doseringstidpunkt helt som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomda droppar.

Omdu slutar att anvanda Oftastad comp
Avsluta eller avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera detta med lékare.

Om du inte anvander Oftastad comp regelbundet, eller om du ofta glémmer bort att anvanda
dropparna, finns det risk for att behandlingen misslyckas.

Ett forhojt 6gontryck kan skada synnerven och férsamra din syn t.0.m. sa pass mycket att du blir blind.
I vanliga fall kdnner man egentligen inte av att gontrycket &r forhgjt, utan denna storning kan endast
konstateras med hjélp av undersokningar utforda av égonlékare. Om ditt 6gontryck &r forhojt, ar det
nodvandigt att du gar pa regelbundna 6gonkontroller och att ditt 6gontryck mits tillrackligt ofta.
(")ogontryclfet bor matas minst var tredje manad, och synfaltet och synnerven kontrolleras atminstone en
gang per ar.

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

4. Eventuella biverkningar

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

I vanliga fall kan du fortsatta anvanda dropparna aven om du skulle fa ndgon biverkning, forutsatt att
biverkningen(/biverkningarna) inte &ar allvarlig(a). Tala med ldkare eller apotekspersonal om du k&nner
dig osdker. Sluta inte anvanda Oftastad comp utan att forst ha talat om detta med lakare.

De biverkningar som kan forekomma i samband med bruk av 6gondroppar som innehaller de aktiva
substanser som ingar i Oftastad comp presenteras langre fram i detta avsnitt. Den allra viktigaste
biverkningen &r en eventuell fargforandring av det 6ga som behandlas. Forandringen sker gradvis och
den &r bestaende. Oftastad comp kan ocksa orsaka allvarliga forandringar i hjartfunktionen. Kontakta
darfor lakare om du observerar fordndringar i hjartrytmen eller i hjartats funktion i dvrigt, och kom
ihag att tala om for honom/henne att du anvander Oftastad comp 6gondroppar.

Foljande mdjliga biverkningar kan forekomma med Oftastad comp:

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

o En gradvis uppkommande forandring av dgonfargen, vilken beror pa en 6kning av mangden
brunt pigment i regnbagshinnan (iris). Risken for fargforandringar ar storre hos patienter med
flerfargade 6gon (bldbruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna 6gon) an hos dem vars 6gon ar
enfargade (b, gra, grona eller bruna). Det kan dréja upp till flera ar innan en eventuell
fargforandring blir synlig. Fargforandringen kan bli bestdende, och den &r mer i6gonenfallande
om Oftastad comp anvands endast i det ena dgat. Fargforandringen har inte forknippats med
nagra andra 6gonproblem, och den fortskrider inte om behandlingen med Oftastad comp
avbryts.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 patient av 10):
. Ogonirritation (brannande eller stickande kansla, klada, kansla av grus eller skrap i dgat) och
Ogonsmarta.

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

o Huvudvark

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

Ovriga biverkningar
Foljande biverkningar har setts med latanoprost:
Infektioner och infestationer

o Herpes simplex-virusinfektion (HSV) i dgat.

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

Nervsystemet
o Svindel.

Ogon

o Forandringar i 6gonfransarna och de sma, tunna harstran som omger Ggat (tatare beharing samt
langre, tjockare eller morkare harstran), 6gonfransar som vaxer s.a.s. i fel riktning, svullnad runt
oOgat, irit/uveit (olika égoninflammationer), svullnad i 6gats bakre del (s.k. makuladdem),
inflammation (keratit)/irritation i 6gats ytskikt (hornhinnan), torra 6gon, vétskefylld blasa i
6gats regnbagshinna (s.k. iriscysta), ljuskéanslighet (fotofobi), insjunkna 6gon (fordjupning av
6gonhalan), dgonsjukdom som paverkar hornhinnan som kannetecknas av en punktat
nedbrytning eller skada pa hornhinnans ytskikt (punktat epitelerosion), svullnad och
vétskeansamling i hornhinnan (kornealédem) och korneal erosion (skada pa 6gonglobens framre

yta).

Hjartat
o Kérlkramp, forvarrad karlkramp hos patienter med hjartsjukdom, tydligt kénnbara hjartslag
(hjartklappning).

Andningsvagar
. Astma, forvarrad astma, andnéd.

Hud
o Morkfargning av huden runt 6gonen.

Muskuloskeletala systemet
o Ledsmartor, muskelsmértor.

Allménna symtom
o Brostsmartor.

| likhet med andra lokalt administrerade 6gonlakemedel sugs Oftastad comp upp i blodcirkulationen.
Timololdelen idenna kombination kan i sin tur ge upphov till liknande biverkningar som de effekter
som ses i samband med ett intravendst (direkt i en ader) eller peroralt (via munnen) bruk av
betablockerande medel. I samband med ett lokalt bruk i 6gat forekommer dock dessa biverkningar mer
sdllan &n 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 luftvagarna och orsaka svaljnings- eller andningssvarigheter.
Nasselutslag eller kliande hudutslag, lokalt eller allmant utbrett eksem, kldda; allvarliga och
plétsligt uppkomna, livshotande allergiska reaktioner

. Lagt blodsocker

o Sémnsvarigheter (somnldshet), depression, mardrommar, minnesforlust, hallucination
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. Svimning, stroke (slaganfall), forsdémrad blodtillforsel till hjarnan, forvérrade tecken och
symtom pa myasthenia gravis (en viss muskelsjukdom), svindel, kanselvillor som stickningar
och domningar, huvudvark

o Tecken och symtom pa dgonirritation (t.ex. en brannande eller stickande kansla, klada, tarflode,
roda 6gon), inflammation i 6gonlocket, hornhinneinflammation, dimsyn och enavlossning av
det lager med blodkérl som ligger bakom ndthinnan till foljd av filtrationskirurgi (kan orsaka
synstorningar), forsamrat kanselsinne i hornhinnan, torra égon, sarnader pa hornhinnan (skador
pa dgonlobens framre del), hangande Gvre dgonlock (vilket gor att 6gat forblir i ett halvslutet
lage), dubbelseende

o Oronsus/ringande oron (tinnitus)

o Langsamma hjartslag, brostsmartor, hjartklappning, 6dem (véatskeansamling), forandringar i
hjartats rytm eller slagens takt, kongestiv hjartsvikt (hjartsjukdom med andnéd och svullna
fotter och ben p.g.a. vatskeansamling), en viss typ av rytmrubbning, hjartattack, hjartsvikt

o Lagt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla hander och fotter

o Sammandragningar i luftvagarna (framst hos patienter som redan har nagon sjukdom som
orsakar kramper i luftvagarna), andningssvarigheter, hosta

o Smakforandringar, illamaende, matsmaltningsstorningar, diarré, muntorrhet, magsmértor,
krékningar

o Haravfall, eksem med silverskiftande fargton (utslag av psoriasistyp) eller forvarrad psoriasis,
hudutslag

. Muskelsmértor som inte beror pa traning

o Sexuella funktionsstorningar, minskad sexuell lust

o Muskelsvaghet/trotthet.

I valdigt séllsynta fall har vissa patienter med allvarlig skada pa den tunna, klara hinnan pa 6gats
framre del (hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av ansamling av kalcium
under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 éka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- 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.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar latanoprost och timololmaleat.

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

Ovriga innehallsamnen &r:

natriumklorid, bensalkoniumklorid, natriumdivatefosfatdihydrat, dinatriumvétefosfatdodekahydrat,
saltsyrelosning (for justering av pH-vardet), natriumhydroxidlosning (for justering av pH-vérdet),
renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oftastad comp ar en klar och farglos vatska, fri fran synliga partiklar.
Oftastad comp forpackas i genomskinliga droppflaskor forsedda med vita skruvkorkar.

Forpackningsstorlekar: 1 x 2,5 ml; 3x25 ml; 6 x 2,5 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillve rkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Tyskland

Ovrigatillverkare

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

Eroilor Street, no. 1A,

Otopeni 075100, Iifov district, Ruménien

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
4879 AC Etten-Leur, Nederlanderna

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev, Danmark

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36
1190 Wien, Osterrike

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Dennabipacksedel &ndrades senast 18.11.2019.
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