Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Travoprost STADA 40 mikrog/ml silmétipat, liuos
travoprosti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldéikkeen kiyttimisen, silli se siséltiis sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Travoprost Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytét Travoprost Stada -siimétippoja
Miten Travoprost Stada -silmétippoja kadytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Travoprost Stada -silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e e

1. Miti Travoprost Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Travoprost Stada siséltai travoprostia, joka kuuluu prostaglandiinianalogeiksi kutsuttujen lidkkeiden
ryhméén. Se vaikuttaa alentamalla silminpainetta. Sitd voidaan kéyttd4 yksinddn tai se voidaan yhdistda
muihin silmétippoihin, kuten beetasalpaajiin, jotka myds laskevat silmédnpainetta.

Travoprost Stada -silmétippoja kéyte tién korke an silméiinpaineen ale ntamiseen aikuisilla ja
2 kuukauden ikdisilli tai sitd vanhe mmilla lapsilla ja nuorilla. Korkea siiménpaine voi johtaa
glaukooma-nimiseen sairauteen.

Travoprostia, jota Travoprost Stada siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Travoprost Stada -silmétippoja

Ali kiiytd Travoprost Stada -silmétippoja
- jos olet allerginen travoprostille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Kysy ladkériltisi, koskeeko tdmé sinua.

Varoitukset ja varotoimet

. Travoprost Stada saattaa pidentdd, paksuntaa, tummentaa ja/tai tuuhentaa silméripsifisi sekd aiheuttaa
silméluomien poikkeavaa karvoittumista. Muutoksia on havaittu myds silmdluomissa, mukaan lukien
epatavallinen karvankasvu, tai silmdd ymparoivissd kudoksissa.

. Travoprost Stada voi muuttaa virikalvosi virié (siimdsi vérillinen osa). Tdma muutos voi olla
pysyvé. Lisdksi silmien ympérysihon véri voi muuttua.

. Jos olet ollut kaihileikkauksessa, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kéytét Travoprost Stada -
silmétippoja.

. Jos sinulla on parhaillaan tai on aikaisemmin ollut silmétulehdus (iriitti tai uveiitti), keskustele
ladkarin kanssa, ennen kuin kaytédt Travoprost Stada -silmétippoja.



. Travoprost Stada voi harvoin aiheuttaa he ngés tymisté tai he ngityksen vinkumista tai astmaoireiden
lisidntymistd. Jos olet huolissasi hengityksessisi tapahtuvista muutoksista Travoprost Stada -
valmisteen kdyton aikana, ota yhteyttd lddkériisi niin pian kuin mahdollista.

. Travoprosti voi imeytyi ihon lipi. Jos lidkevalmistetta joutuu iholle, se on pestiva vilittomésti
pois. Tdma koskee erityisesti raskaana olevia naisia seké naisia, jotka suunnittelevat raskautta.

. Jos kéytit pehmeité piilolinssejd, dld kdyti tippoja linssien ollessa silmissd. Odota 15 minuuttia
tippojen kayton jilkeen, ennen kuin asetat piilolinssit takaisin silmiin.

Lapset januoret

Travoprost Stada -silmétippoja voidaan kayttdd vahintddn 2 kuukauden ikdisille alle 18-vuotiaille lapsille
samoina annoksina kuin aikuisille. Travoprost Stada -silmétippojen kdyttoad ei suositella alle 2 kuukauden
ikéisille lapsille.

Muut lidéike valmis teet ja Travoprost Stada
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Ali kiiytd Travoprost Stada -silmétippoja, jos olet raskaana. Jos epiilet olevasi raskaana, kerro siit4
ladkarillesi valittomadsti. Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee huolehtia riittdvista ehkdisystd Travoprost Stada
-hoidon aikana.

Ali kiyti Travoprost Stada -silmitippoja jos imetit, silli Travoprost Stada voi erittyd didinmaitoon.

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
neuvoa ennen minkdédn lAdkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Saatat huomata, ettd nikosi himértyy joksikin aikaa Travoprost Stada -silmitippojen kdyton jilkeen. Ald aja
autoa dldka kaytd koneita ennen kuin nikosi on kirkastunut.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Travoprost Stada sisltii be nts alkoniumkloridia
Tama lddkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,15 mg per millilitra.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen tdmdn ladkevalmisteen kiyttda ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (silmédn etuosan lapindkyva kerros). Jos silméisi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua
tdmén lddkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

Travoprost Stada siséiltai makrogoliglyserolihydroksistearaatti 40:ti
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd makrogoliglyserolihydroksistearaattia, joka voi aiheuttaa ihodrsytysta.
3. Miten Travoprost Stada -silméitippoja kiyte tiéin

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin ladkari tai lastasi hoitava ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
lastasi hoitavalta ldédkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on
1 tippa hoidettavaan silméén tai silmin kerran paivissi — iltaisin.

Kéytd Travoprost Stada -simétippoja molempiin silmiin vain, jos ld4kari on nin méardnnyt.
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Kéytad tippoja niin kauan kuin laékari tai lastasi hoitava laakari on madrannyt.

Kayta Travoprost Stada -silmétippoja vain tippoina silmidan/silmiin tai lapsesi silmaan/silmiin.

e Avaakéire (kuva 1) ja ota tiputinpullo pois kddreestd juuri ennen kuin
kéytit tiputinpulloa ensimmaéisen kerran, ja kirjoita avaamispdivimadra
etiketissé sille varattuun tilaan

e Pese kidet.

e Kierré korkki auki.

Pida tiputinpulloa ylosalaisin peukalon ja muiden sormien vélissa.
Kallista pééti tai lapsesi pddtd varovasti taaksepédin. Vedi puhtaalla
sormella silmdluomea alaspéin, kunnes silmén ja silmdluomen vélin
muodostuu tasku”. Kuvassa 2 esitetdin paikka, johon silméatippa

tiputetaan.

2 e Vie tiputinpullon kérki ldhelle silmii. Kéyti tarvittaessa peilid apuna.

e Al kosketa tiputuskirjell silmés tai silmiiluome a, silmiiz
ympéroivii ihoa tai muita pintoja, silld se voi kontaminoida tipat.
\ e Purista tiputinpulloa varovasti ja pudota yksi tippa Travoprost Stada -
ﬁ silmétippaa kerrallaan. (kuva 3)
ﬁ e Kun olet kdyttdnyt Travoprost Stada -silmétippoja, paina sormella
3 kevyesti silmédn sisdnurkkaa nenén vierestd (kuva 4) vihintdian yhden

minuutin ajan. Tama estdd Travoprost Stada -silmétippoja
kulkeutumasta muualle kehoon.

e Jos molemmat silmét tarvitsevat hoitoa, toista samat vaiheet toiseen
siméian.

e Sulje tiputinpullon korkki heti kiyton jilkeen.

e Kiyti vain yhti tiputinpulloa kerrallaan. Ali avaa suojapussia ennen
kuin otat tiputinpullon kaytt6on.

Ellei tippa osu silmdan, yritd uudelleen.

Jos kaytit tai lapsesi kéyttii myos muita silménhoitovalmis teita, kuten silmétippoja tai siimévoidetta,
pidd viahintdédn 5 minuutin tauko Travoprost Stada -silmétippojen ja muiden silmétippojen annostelun valilld.

Jos saat tai lapsesi saa enemmén Travoprost Stada -silmiétippoja kuin sinun pitiisi
Huuhtele kaikki lddke pois lampimalld vedelld. Ald tiputa uusia tippoja silmiin ennen kuin on aika ottaa
seuraava annos.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Travoprost Stada -silméitippoja
Jatka kdytt6d seuraavalla annoskerralla ohjeiden mukaisesti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Vuorokausiannos ei saa ylittdd yhté tippaa hoidettavaa silméé kohti.

Jos lopetat Travoprost Stada -silmétippojen kiyton

Ali lopeta Travoprost Stada -silmétippojen kiyttdd kertomatta siiti ensin likrille tai lastasi hoitavalle
ladkarille, silméssdsi tai lapsesi silméssd olevaa painetta ei hallita, mikd voi johtaa ndkokyvyn
menettimiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensd jatkaa silmétippojen kayttod, elleivit vaikutukset ole vakavia. Jos olet huolestunut, kysy
laakarilta tai apteekista. Ald lopeta Travoprost Stada -silmétippojen kdyttod keskustelematta asiasta ensin
ladkarisi kanssa.

Travoprostin kdyton yhteydessé on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset: yli 1 potilaalla kymmenesti
Silmédédn kohdistuvat haittavaikutukset:
. simien punoitus.

Yleiset haittavaikutukset: enintéén 1 potilaalla kymme nesta
Silmédén kohdistuvat vaikutukset:

. varikalvon (silmin vérillisen osan) virin muuttuminen
simékipu

epamicellyttdva tunne silmassi

simén kuivuminen

simén kutina

simén &drsytys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset: enintiiin 1 potilaalla sadasta
Silmadédn kohdistuvat vaikutukset:

. sarveiskalvohdirio

simétulehdus

vérikalvon tulehdus

simén sisédinen tulehdus

simén pinnan tulehdus ja siihen mahdollisesti littyvd silmédn pinnan vaurioituminen
valonarkuus

simén vuotaminen

siméluomen tulehdus

similuomen punaisuus

turvotus silmén ymparilld

siméluomen kutina

nidn sumentuminen

lisddntynyt kyyneleritys

sidekalvon infektio tai tulehdus (sidekalvotulehdus)

alaluomen poikkeava ulospdin kdéntyminen

silmin sumentuminen

silméluomen karstaantuminen

siméripsien kasvu.

Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset:
lisdéntyneet allergiaoireet
padnsirky

epasddnndllinen syke

yskéd

nendn tukkoisuus

kurkun arsytys

thon tummuminen silmien ympérilld
thon tummuminen

hiusrakenteen poikkeavuus

liallinen karvankasvu.



Harvinaiset haittavaikutukset: enintéiin 1 potilaalla tuhannesta
Simédédn kohdistuvat haittavaikutukset:

o valonvilihdyksen ndkeminen

siméluomien ihottuma

ripsien kddntyminen poikkeavasti sisdénpiin
silmén turvotus

heikentynyt nédontarkkuus

valorenkaiden nidkeminen

heikentynyt silmén tunto

silméluomen rauhasen tulehdus

pigmentaatio silmin sisalld

mustuaisten suureneminen

siméripsien paksuuntuminen

silméripsien vérin muuttuminen

simien vasyminen.

Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset:
silmén virusinfektio

huimaus

paha maku suussa

sykkeen epdsddnnéllisyys tai laskeminen
verenpaineen nousu tai lasku
hengenahdistus

astma

allerginen nuha

nendn kuivuus

danen muutokset

ruoansulatuskanavan kivut tai mahahaava
ummetus

suun kuivuminen

ithon punoitus tai kutina

ihottuma

hiusten varin muuttuminen

siméripsien lahteminen

nivelkipu

lihas- ja luustokipu

yleinen heikkous.

Tunte mattomat haittavaikutukset: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymis tiheyden arviointiin
Silmédédn kohdistuvat haittavaikutukset:

. tulehdus silmén takaosassa

. simét vaikuttavat painuneen syvemmélle kalloon.

Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset:
depressio

ahdistuneisuus

unettomuus

olemattomien liikkkeiden havaitseminen
korvien soiminen

rintakipu

syddmen rytmih&irié

sykkeen nopeutuminen

astman pahentuminen



ripuli

nendverenvuoto

vatsakipu

pahoinvointi

oksentelu

kutina

poikkeava karvankasvu

kipu virtsattaessa tai virtsankarkailu
eturauhassyovéin merkkiaineiden lisddntyminen.

Yleisimmit Travoprost Stada -hoitoon lLittyvét haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla ovat silmin punoitus ja
silméripsien kasvu. Molempia haittavaikutuksia on todettu lapsilla ja nuorilla useammin kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Travoprost Stada -silmitippojen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti titd Hikettd pakkauksessa ja tiputinpullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP).
Vimeinen kiyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivés.

Ali kidyti titi lidkettd, jos huomaat, etti turvasuljin on mennyt rikki tai tuhoutunut ennen ensimméisti
avaamista.

Ennen avaamista pidé tiputinpullo suojapussissa. Herkké kosteudelle.

Ensimméisen avaamisen jilkeen tima lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tiputinpullo on hévite ttiivi 4 viikon jilkeen sen ensimmaéisesti avaamis esta infektioiden

ehkdisemiseksi, minkd jilkeen on kdytettédva uutta tiputinpulloa. Kirjoita avaamispdivimadri jokaiseen

tiputinpulloon ja laatikkoon sitd varten varattuun tilaan.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien ldidkkeiden

hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Travoprost Stada sis iltia

- Vaikuttava aine on travoprosti. Tamé lddke sisdltdd 40 mikrogrammaa/ml travoprostia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, makrogoliglyserolihydroksistearaatti 40, trometamoli,
dinatriumedetaatti, boorihappo, mannitoli, natriumhydroksidi pH:n sddtoon ja injektionesteisiin

kaytettava vesi tai puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot



Travoprost Stada on kirkas, vériton luos, ja se toimitetaan suojapussiin pakatussa lipikuultavassa 5 mln
polypropyleenitiputinpullossa, jossa on lipindkyvd LDPE-tiputin ja turvasinetoity HDPE-kierrekorkki. Yksi
tiputinpullo sisdltdd 2,5 ml livosta.

Valmiste on saatavissa seuraavissa pakkauskoissa:
Pakkaukset sisdltavit 1, 3, 6, 9, 10 tai 12 tiputinpulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Pharmathen S.A

6 Dervenakion str. 15351, Pallini, Attiki
Kreikka

BALKANPHARMA-RAZGARD AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200
Bulgaria

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Itdvalta

Centrafarm Services B. V.
Vande Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Alankomaat

JADRAN - GALENSKI LABORATORIJd.d.
Svino 20, Rijeka, 51000
Kroatia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.11.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Travoprost STADA 40 mikrogram/ml 6gondroppar, 16s ning
travoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Travoprost Stada dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Travoprost Stada
Hur du anvdnder Travoprost Stada

Eventuella biverkningar

Hur Travoprost Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e e

1.  Vad Travoprost Stada ir och vad det anviinds for

Travoprost Stada inne hiller travoprost, ett av en grupp av likemedel som kallas for
prostaglandinanaloger. Det verkar genom att sénka trycket i 6gat. Det kan anvéndas ensamt eller med andra
Ogondroppar, t.ex. betablockerare som ocksé sidnker trycket i dgat.

Travoprost Stada anviinds for att séinka hogt tryck i 6gat hos vuxna, ungdomar och barn frin 2
manaders alder. Detta tryck kan leda till en sjukdom som kallas glaukom.

Travoprost som finns i Travoprost Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Travoprost Stada

Anvind inte Travoprost Stada:

- om du ir allergisk mot travoprost eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
0).

Fraga din likare om rad om detta giller dig.
Varningar och forsiktighet

e Travoprost Stada kan dka lingden, tjockleken, fargen och/eller antalet pd dina 6gonfransar. Forandringar
i 6gonlocken inklusive ovanlig hdrvéxt eller i vivnaderna runt 6gat har ocksé observerats.

e Travoprost Stada kan dndra firgen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna forandring kan vara
bestdende. Det kan dven uppsté en fordndring av fargen pa huden runt ogat.

e Om du har opererats for gra starr (katarakt) ska du tala med din likare innan du anvénder Travoprost
Stada.

e Om du har eller har haft 6goninflammation (irit och uveit) ska du tala med din likare innan du anvéinder
Travoprost Stada.



e Travoprost Stada kan i séllsynta fall orsaka andfaddhet eller visande andning eller forvéirra symtom pa
astma. Om du &r orolig for fordndringar i ditt andningsmonster nir du anvinder Travoprost Stada, tala
med din likare s& snart som mojligt.

e Travoprost kan tas upp genom huden. Om nigot av likemedlet kommer i kontakt med huden bor
denna tvittas av sa snart som mojligt. Detta ar sdrskilt viktigt for kvinnor som ar gravida eller forsoker
bli gravida.

e Om du anvinder mjuka kontaktlinser ska du inte ta dropparna medan linserna sitter i. Nar du har anvéint
dropparna véntar du 15 minuter innan du sétter i linserna igen.

Barn och ungdomar
Travoprost Stada kan anvéndas hos barn fran 2 manader till 18 &r med samma dosering som for vuxna.
Anvéndning av Travoprost Stada rekommenderas inte till barn under 2 ménader.

Andra likemedel och Travoprost Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvind inte Travoprost Stada om du ér gravid. Om du tror att du kan vara gravid ska du genast tala med
din lakare. Om du kanbli gravid méste du anvdnda lampligt preventivmedel under anvindningen av
Travoprost Stada.

Anvind inte Travoprost Stada om du ammar. Travoprost Stada kan passera éver i modersmjolken.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan
du anvinder ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kanuppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit Travoprost Stada. Du bor inte kora bil eller
hantera maskiner forrdn detta férsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Travoprost Stada inne hiller be ns alkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid i varje ml

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvéinder likemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.
Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan ldngst frami 6gat). Om du kinner irritation, stickningar eller smérta i 6gat
efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

Travoprost Stada inne héiller makrogolglycerolhydroxistearat 40
Detta lakemedel innehaller makrogolglycerolhydroxistearat 40, som kan orsaka hudreaktioner.
3. Hur du anvinder Travoprost Stada

Anviénd alltid detta likemedel enligt din eller ditt barns ldkares anvisningar. Radfraga din eller ditt barns
likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér



En droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen, en gang dagligen — pa kvéllen. Anviand endast Travoprost Stada
i bada 6gonen om din eller ditt barns Iikare ordinerat det. Ta dropparna sé linge som din eller ditt barns
lakare ordinerat det.

Anvind Travoprost Stada endast for att droppa i dina eller ditt barns 6ga/dgon.

e Direkt innan du anvénder en droppbehallare for forsta gdngen ska du riva
upp skyddspasen, ta ut droppbehallaren (bild 1) och skriva upp datumet da
du 6ppnade den i det tomma utrymmet pé etiketten.

e Tvitta dina hénder.

e Skruva av locket.

e Hall droppbehallaren pekande nedat mellan tummen och fingrarna.
e Luta ditt eller ditt barns huvud bakat. Dra ner 6gonlocket med ett rent

finger tills det bildas en ”ficka” mellan 6gonlocket och 6gat. Droppen skall
hamna hér (bild 2).

e Hall droppbehallarespetsen nira gat. Anvind spegeln om det hjilper till.

[

e Vidror inte 6gat eller gonlocket, omgivande omréden eller andra
ytor med dropps petsen. Det kan fororena dropparna.
e Tryck forsiktigt pa droppbehéllaren for att frigbra en droppe Travoprost
Stada i taget. (bild 3).
e Nir du tagit Travoprost Stada ska du se till attditt eller barnets 6ga ar
stangt och trycka latt med ett finger i 6gonvran (bild 4) i minst 1 minut.
Det forhindrar att Travoprost Stada kommer ut 1 resten av kroppen.

o Upprepa stegen for det andra 6gat om du eller ditt barn anvénder droppar i
bada 6gonen.
e Skruva pa locket ordentligt direkt efter anvandning.
e Anvind endast en droppbehéllare i taget. Oppna inte skyddspésen forrin
du behover anvénda droppbehallaren.

Om en droppe missar 6gat, forsok igen.

Om du eller ditt barn anvéinder andra 6gonpreparat, t.ex. dgondroppar eller 6gonsalva, véntar du i minst
5 minuter mellan anvindningen av Travoprost Stada och de andra dgonpreparaten.

Om du eller ditt barn anvint for stor méngd av Travoprost Stada
Skolj ut allt likemedel med varmt vatten. Tag inga fler droppar forrén det dr dags for din ndsta ordinarie dos.

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 iFinland) for
beddmning av risken samt radgivning. Gor detta d4ven om du/barnet inte marker ndgra symtom.

Om du har glomt att anviinda Travoprost Stada

Fortsdtt med nésta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvénd aldrig
mer dn 1 droppe per dag i det/de paverkade 6gat/6gonen.

Om du slutar att anvinda Travoprost Stada

Sluta inte att anvanda Travoprost Stada utan att forst tala med din eller ditt barns lakare. Annars kan inte
trycket i ditt eller ditt barns 6ga kontrolleras och detta kan leda till synforlust.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
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4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsétta att anvéinda dropparna om inte biverkningarna dr allvarliga. Om du dr orolig, tala
med likare eller apotekspersonal. Sluta inte attta Travoprost Stada utan att ha talat med din eller ditt barns
likare.

Foljande biverkningar har setts med travoprost:

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare
Effekter i 6gonen:
. rodnad i 6gat.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare
Effekter i 6gonen:

. fordndrad irisfirg (den fargade delen av dgat)
Ogonsmadrta

obehag i dgat

torra dgon

kliande 6gon

Ogonirritation.

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare
Effekter i 6gonen:

. storningar i hornhinnan

Ogoninflammation

irisinflammation

inflammation nuti 6gat

inflammation idgats yta med/utan ytskador
ljuskénslighet

utsondring fran ogat

Ogonlocksinflammation

rodnad i 6gonlocket

svullnad runt 6gat

kliande 6gonlock

dimsyn

okad tarproduktion

inflammation eller infektion i bindehinnan (konjunktivit)
nedre 6gonlocket vinds utat pé ett onormalt sétt
grumling av ogat

krustabildning pa 6gonlocket

tillvéixt av dgonfransarna.

Allménna biverkningar:

okade allergiska symtom
huvudvark

oregelbundna hjirtslag
hosta

néstidppa

svalgirritation

morkare hud runt 6gat/6gonen
morkare hud

onormal harkvalitet
kraftig hartillvéxt.
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Sillsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare
Effekter i 6gat:

ljusblixtar

eksem pa 6gonlocken

felriktade 6gonfransar som véxer bakat mot 6gat
svullna 6gon

nedsatt syn

halo-fenomen

nedsatt kinsel i 6gat

nflammation 1ikortlarna i 6gonlocken
pigmentering inne i dgat

okad pupillstorlek

fortjockade dgonfransar
fargfordndrade 6gonfransar

trotta ogon.

Allmidnna biverkningar:

virusinfektion i dgat

yrsel

dalig smak i munnen
oregelbunden eller ldngsammare puls
hojt eller sankt blodtryck

andnod

astma

allergi eller inflammation inésan
torrhet i ndsan

fordndringar av résten

obehag eller sar i magtarmkanalen
forstoppning

muntorrhet

rodnad eller klada i huden

utslag

fordndrad harfarg

forlust av 6gonfransar

ledsmaérta

smiérta i muskler och skelett
allmin svaghet.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéindare
Effekter i 6gat:

inflammation i 6gats bakre delar
Ogonen ser mer insjunkna ut.

Allménna biverkningar:

depression

oro

somnloshet

kénsla av falsk rorelse
ringningar i 6ronen
brostsmérta
onormal hjartrytm
snabbare hjirtslag
forvirrad astma
diarré

nésblod

buksmérta
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illamdende

krékningar

kldda

onormal harvaxt

sméirtsam eller ofrivillig urinering
forhojt prostataspecifikt antigen.

Hos barn och ungdomar &r de vanligaste biverkningarna med travoprost dr rodnad i 6gat och tillvaxt av
Ogonfransarna. Forekomsten for dessa bada biverkningar var hdgre hos barn och ungdomar dn hos vuxna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Travoprost Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att forseglingen har brutits eller skadats mnan du 6ppnar den
forsta gdngen.

Fore 6ppning, héall droppbehéllaren i skyddspéasen for att skydda fran fukt.

Efter forsta 6ppnandet, krdver detta likemedel inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Du maste kassera droppbehéllaren 4 veckor efter att du forst 6ppnat den for att forhindra infektioner,
och anvinda en ny droppbehallare. Skriv upp det datum som du 6ppnat den pa avsett utrymme pé etiketten
pé varje droppbehéllare och kartong.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ar travoprost. Detta likemedel innehéller 40 mikrogram/ml travoprost.

- Ovriga innehallséimnen 4r bensalkoniumklorid, makrogolglycerolhydroxistearat 40, trometamol,
dinatriumedetat, borsyra (E284), mannitol (E421), natriumhydroxid for pH justering och vatten for
mjektionsvitskor eller renat vatten.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Travoprost Stada édr en klar, farglos 16sning som tillhandahalles i férpackningar som innehaller genomskinlig
5 ml droppbehéllare med en transparent droppspets av lagdensitetspolyeten (LDPE) och ett vitt
barnskyddande skruvlock av hégdensitetspolyeten (HPDE), forpackningen ligger i en skyddspése. Varje
droppbehallare innehéller 2,5 ml 6gondroppar.

Produkten tillhandahélles i foljande forpackningsstorlekar;
Kartong innehéllande 1, 3, 6,9, 10 eller 12 droppbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmathen S.A

6 Dervenakion str. 15351, Pallini, Attiki

Grekland

BALKANPHARMA-RAZGARD AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200
Bulgarien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B. V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Nederldnderna

JADRAN - GALENSKI LABORATORI1J d.d.
Svilno 20, Rijeka, 51000
Kroatien

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland 21.11.2022
i Sverige
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