Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Trevicopto 40 mikrogrammaa/ml silméitipat, liuos kerta-annospakkauksessa
travoprosti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1.  Mitd Trevicopto on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Trevicopto-valmistetta
3. Miten Trevicopto-valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Trevicopto-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

1. Miti Trevicopto on ja mihin sita kiyte tiin

Trevicopto sisdltdd travoprostia, joka kuuluu prostaglandiinianalogeiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhméédn. Se vaikuttaa alentamalla silménpainetta. Sitd voidaan kéyttdd joko
yksistddn tai muiden silméitippojen, kuten beetasalpaajien kanssa, jotka myos alentavat
painetta.

Trevicopto-valmistetta kéyte tiéin alentamaan korke aa silménpaine tta aikuisilla, nuorilla
ja yli kahde n kuukaude n ikiisillé lapsilla. Silmédnpaine voi johtaa glaukoomaksi kutsuttuun
salrauteen.

Travoprosti, jota Trevicopto sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myOs muiden kuin tissd
pakkausselosteessa ~ mainittujen  sairauksien  hoitoon.  Kysy neuvoa  lddkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tre vicopto-valmis tetta

Ali kiyti Trevicopto-valmis tetta

e jos olet allerginen travoprostille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Pyyda ladkariltd neuvoa, jos tdmai koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Trevicopto-

valmistetta.

e Trevicopto saattaa pidentdd, paksuntaa, tummentaa ja/tai tuuhentaa silméaripsidsi.
Ladkkeen kdyton yhteydessd on myds havaittu muutoksia silmdluomissa, mukaan lukien
poikkeava karvoittuminen, taisilmdd ympardivissd kudoksissa.



e Trevicopto voi muuttaa virikalvosi varid (silmdsi vérillinen osa). Tdmd muutos voi olla
pysyvd. Myos silmid ympardivan thon vari voi muuttua.

e Jos sinulle on tehty kaihileikkaus, keskustele ldédkérisi kanssa ennen tdmén lAdkkeen
kayttoa.

e Jos sinulla on tai on aiemmin ollut silmdtulehdus (turvotusta), kuten iriitti tai uveiitti,
keskustele laédkarisi kanssa ennen kuin kdytit Trevicopto-valmistetta.

e Trevicopto voi harvoin aiheuttaa hengistymistd tai hengityksen vinkumista tai
astmaoireiden lisddntymistd. Jos olet huolissasi hengityksessési tapahtuvista muutoksista
Trevicopto-valmisteen kdyton aikana, ota yhteyttd ladkariisi niin pian kuin mahdollista.

e Travoprosti voi imeytyd ihon Iipi. Jos valmistetta joutuu iholle, se on pestdva valittomésti
pois iholta. Tédméi on erityisen tirkedd raskaana olevien naisten ja raskautta yrittdvien
naisten kohdalla.

e Jos kéytit pehmeitd piilolinssejd, dld kdytd silmétippoja, kun linssit ovat silmissdsi. Kun
olet tiputtanut silmétipat silmiin, odota 15 minuuttia ennen kuin laitat linssit takaisin
silmiin.

Lapset januoret
Trevicopto-valmisteen kéyttod ei suositella alle kahden kuukauden ikéisille lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Tre vicopto
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys

Alid kiyti Trevicopto-valmistetta, jos olet raskaana. Jos epiilet olevasi raskaana,
keskustele valittomasti ladkéarisi kanssa. Jos olet hedelméllisesséd idssd oleva nainen, sinun on
kaytettava riittdvad ehkdisymenetelmid, kun kdytit Trevicopto-valmistetta.

Ali kiiyti Trevicopto-valmistetta, jos ime tiit. Ladkettd voi erittyd didinmaitoosi.
Kysy lddkériltd neuvoa ennen kuin otat mitdén lidkkeiti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Saatat huomata, ettd ndkosi hdmartyy joksikin aikaa Trevicopto--valmisteen kayton jilkeen.
Ali aja autoa dldka kdytd koneita ennen kuin ndkosi on kirkastunut.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvii. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdvin Ididkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epidvarma.

3. Miten Trevicopto-valmistetta otetaan

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin IA4kari tai lastasi hoitava lddkéri on madrdnnyt. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai lastasi hoitavalta ladkarilta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on
Yksi tippa sairastuneeseen siméén (silmiin) kerran piivissé — iltaisin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Trevicopto-valmistetta voidaan kdyttdd vdhintddn kahden kuukauden ja enintdén 18 vuoden
ikdisille lapsille samalla annostuksella kuin aikuisille.



Kéytd Trevicopto-valmistetta molempiin silmiin vain sind tapauksessa, ettd ladkdri on
madrdnnyt niin. Kayta [ddkettd niin kauan kuin laédkari tai lastasi hoitava lddkéri on madrannyt.

Kéytd Trevicopto-valmistetta vain tippoina silmiin tai lapsesi silmiin.

Kaiyttoohje
Silmén pinnalle: tdmé lddke on silmétippoja silmédn pinnalla kdytettdvaksi.

1. Pese kiidet.

2. Avaa pakkaus ja ota pussista kerta-annospakkaukset. Irrota yksi kerta-annospakkaus
(ks. kuva 1).

3. Avaa kerta-annospakkaus (ks. kuva 2).
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4. Kallista padtisi tai lapsesi pddtd taaksepdin ja vedd alaluomea etusormella varovasti
alaspdin, kunnes silmdluomen ja silmidn vilin muodostuu “tasku”. Sijoita pakkaus
karki hyvin ldhelle silmidd. Katso ylospdin ja tiputa varovasti yksi tippaa alaluomen
sisdpuolelle (ks. kuva 3).
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Kontaminaation ehkéisemiseksi on varmistettava, ettd tiputtimen kérki ei kosketa siméda,
similuomea, sitmdn ympéristdd tai mitidn muutakaan kohdetta.

5. Pééstd irti alaluomesta, sulje silmd ja paina simin sisikulmaa minuutin ajan tai sulje
silmiluomi varovasti (ks. kuva 4).
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Puhdista kasvoilta vilittdmasti yli vuotanut ladke. Néin estetdén Trevicopto--valmisteen
kulkeutuminen muualle kehoon kyynelkanavan ja ihon kautta.



e Jos kiytat Trevicopto-valmistetta molempiin silmiin, toista toimenpide toisen silmdn
osalta.

o Alikosketa pakkaus kirki kirjelld silmi, silmiiluomea, silmén ympiris toi tai
mitiin muutakaan kohdetta. Se voi infektoida silmétipat.

e Havitd avattu kerta-annospakkaus kayton jalkeen.

e Jostippa ei osu silmidn, yritd uudelleen.

Jos sini tai laps esi kiytitte muita silméivalmis teita, kuten silmétippoja tai -voidetta, odota
vahintdén viisi minuuttia Trevicopto-valmisteen ja muun silmdvalmisteen kdyton vélilla.

Jos kiytiit tai lapsesi kéyttii enemméin Trevicopto-valmistetta kuin pitiisi
Huuhtele kaikki ladke pois lAmpimalld vedelld. Ald tiputa silmiin uusia tippoja ennen kuin on
aika ottaa seuraava annos.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Id4kettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
[Suomessa, 112 Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Trevicopto-valmistetta

Jatka kiiyttdd seuraavalla annoskerralla suunnitelman mukaisesti. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Vuorokausiannos ei saa ylittdd yhtd tippaa hoidettavaa siméé (silmié) kohden.

Jos lopetat Tre vicopto-valmisteen kiyton

Al lopeta Trevicopto-valmisteen kiyttdd keskustelematta ensin lkérisi tai lastasi hoitavan
ladkarin kanssa. Jos simdssisi tai lapsesi silméssd olevaa painetta ei hoideta, se voi johtaa
niakokyvyn menettdmiseen.

Jos smulla on kysymyksid tdmdn lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin  tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Voit yleensd jatkaa silmétippojen kayttod, elleivdt haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet
huolissasi, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ald lopeta Trevicopto-
valmisteen kayttod keskustelematta asiasta ensin ladkérisi kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu travoprostin kdyton yhteydessa:
Hyvin yleinen: saattaa esiintyd yli yhdelld henkilolldi kymmenesti
Silméavaikutukset:

o Silmédn punoitus.

Yleinen: saattaa esiintyéd enintédén yhdelld henkilolld kymmenesté

Silmévaikutukset:
o Silmédn vérikalvon vdrimuutokset (silmén vérillinen osa)
o  Silmédkipu

o Epidmukava tunne silméissi
e Simédn kuivuminen
o Silmédn kutina



o  Silmd-drsytys.

Melko harvinaine n: saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolli sadasta
Silmévaikutukset:

o Sarveiskalvon drtyminen

o Silmitulehdus, silmin varikalvon tulehdus

o Silmén siséosan tulehdus

o Silmédn pinnan tulehdus, johon saattaa Littyd silmidn pinnan vaurioita
» Valoherkkyys

o Silméerite

e Simédluomen tulehdus, simidluomen punoitus

o Simdnympiryksen turvotus

o Silmédluomen kutina

o Né&on sumentuminen

o Kyynelhesteen médirén suureneminen

o Sidekalvon infektio tai tulehdus (konjunktiviitti)

e Alemman silmdluomen epidnormaali kd&ntyminen ulospéin

o Silmdn samentuminen

o Silmédluomen karstoittuminen

o Silméripsien kasvu.

Muualla elimis tossé esiintyviit haittavaikutukset
e Alergiaoireiden lisidntyminen

« Pédnsdrky
o Epidsddnnollinen syddmen syke
o Yski

o Nenén tukkoisuus

o Kurkun arsytys

o Simdéd ympéréivan thon tummuminen, ihon tummuminen
o Epédnormaali hiusten rakenne

o Liiallinen karvankasvu.

Harvinainen: saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta
Silmévaikutukset:

o Vilkkuvien valojen nikeminen

e Simdluomien ihottuma

o Sisddnpiin kasvavat silméripset

o Silmén turvotus

o Naon heikentyminen, valorenkaiden ndkeminen
o Silmén alentunut tuntoaistimus

o Simédluomien rauhasten tulehdus

» Silméin sisdosan pigmentaatio

o Pupillin suurentuminen

o Silméripsien paksuuntuminen

o Silméripsien védrinmuutos

o Visyneet silmit.

Muualla elimis tossa esiintyvit haittavaikutukset
o Simédn virusinfektio

e Huimaus

o Paha maku suussa

o Epidsdannollinen tai hidastunut syke

« Verenpaineen nousu tai lasku

o Hengenahdistus

e Astma



o Allerginen nendn tukkoisuus tai tulehdus, nendn kuivuminen
« Adnen muuttuminen

« Ruoansulatuskanavan oireet tai vatsahaava
o Ummetus

e Suun kuivuminen

« Thon punoitus tai kutina

o Thottuma

« Histen varimuutos

o  Silméripsien irtoaminen

o Nivelkipu

o Luusto-lihaskipu

e Yleinen heikotus.

Tunte maton: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
Silméivaikutukset:

o Silmén takaosan tulehdus

o Luomivaon syveneminen.

Muualla elimis tossé esiintyviit haittavaikutukset
o Masennus

o Ahdistuneisuus

o  Unettomuus

o Virheellinen likeaistimus

« Korvien soiminen

o Rintakivut

o Syddmen epdnormaali rytmi

« Sykkeen nousu

o Astman paheneminen

. Rlpuh

« Nendverenvuoto

e Vatsakipu

o Pahomvointi, oksentelu
. Kutina

o Epénormaali hiustenkasvu
o Kivulias tai tahaton virtsaaminen
o Eturauhassydvian merkkiaineiden kohoaminen.

Lapsilla ja nuorilla travoprostin kiyton yhteydessé havaitut yleisimmat haittavaikutukset ovat
silmien punoitus ja silméripsien kasvu. Molempia haittavaikutuksia havaittin useammin
lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tami
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trevicopto-valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (Kéyt.
viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi impotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Pussin avaamisen jilkeen kerta-annospakkaukset on pidettdva pussissa ja kdytettdva 30 pdivin
kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kadytd vilittomasti ja havitd kertakdyttopakkaus
kayton jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Trevicopto siséiltii

e Vaikuttava aine on travoprosti. Jokainen millilitra (32 tippaa) silmétippaliuosta sisaltdd 40
mikrogrammaa travoprostia (vastaten 1,25 mikrogrammaa/tippa).

e Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), makrogoliglyserolihydroksistearaatti,
mannitoli (E421), natriumkloridi, boorihappo (E284), natriumhydroksidi (E524) /
suolahappo (E507) (pH:n séétoon) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot (-koot)
Trevicopto on kirkas, véritdn tai hieman kellertiva liuos.

Yhdessé pahvipakkauksessa on kerta-annospakkauksia (LDPE), joissa 0,2 ml liuosta. Kerta-
annospakkaukset ovat polyesteristd/alumiinista valmistetuissa pusseissa, jotka sisdltavit viisi
tai kymmenen kerta-annospakkausta yhdessé pakkausselosteen kanssa.

Pakkaukset, joissa 10, 20, 30, 60 tai 90 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

145 64 Kifisia

Kreikka

Tilla lddkkeelldi on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jisenvaltioissa seuraavilla kauppanimillii:



Malta: Travic 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

Kypros: Trevicopto 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
Tanska: Trevicopto

Kreikka: Trevicopto

Suomi: Trevicopto 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, luos kerta-annospakkauksessa
Alankomaat: Travic-Opto 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor
eenmalig gebruik

Ruotsi: Trevicopto 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.07.2024.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Trevicopto 40 mikrogram/ml 6gondroppar, 16s ning i endosbehéllare
travoprost

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

inne héller information som ér viktig for dig.

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

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

- Dettalikemedel har ordinerats enbartét dig. Ge det inte till andra. Detkan skada dem. dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Trevicopto &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Trevicopto
Hur du anvéinder Trevicopto

Eventuella biverkningar

Hur Trevicopto ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Trevicopto ir och vad det anviinds for

Trevicopto innehaller travoprost, ett av en grupp av likemedel som kallas for
prostaglandinanaloger. Det verkar genom att sénka trycket i 6gat. Det kan anvéindas ensamt
eller med andra 6gondroppar, t.ex. betablockerare som ocksa sanker trycket 1 dgat.

Trevicopto anvinds for att séinka hogt tryck i 6gat hos vuxna, ungdomar och barn frin
2 ménaders alder. Detta tryck kan leda till en sjukdom som kallas glaukom.

Travoprost som finns i Trevicopto kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Trevicopto

Anvind inte Trevicopto

e om du drallergisk mot travoprost eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

Fraga din likare om rad om detta giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Trevicopto.

e Trevicopto kan oka lingden, tjockleken, fargen och/eller antalet pa dina Ogonfransar.
Fordndringar 1 6gonlocken inklusive ovanlig hdrvéxt eller 1 vdvnaderna runt 6gat har ocksd
observerats.

e Trevicopto kan dndra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna fordndring kan
vara bestdende. Det kan dven uppsta en fordndring av fargen pa huden runt dgat.

e Om du har opererats for gra starr (katarakt) ska du tala med din lakare innan du anvénder
detta likemedel.



e Om du har eller har haft 6goninflammation (svullnad) som t.ex. irit eller uveit ska du tala
med din likare innan du anvidnder Trevicopto.

e Trevicopto kan i séllsynta fall orsaka andfiddhet eller visande andning eller forvérra
symtom pa astma. Om du dr orolig for férandringar i ditt andningsmonster nér du anvénder
Trevicopto, tala med din likare sa snart som mojligt.

e Travoprost kan tas upp genom huden. Om nagot av likemedlet kommer i kontakt med
huden bor denna tvéttas av s snart som mojligt. Detta dr sdrskilt viktigt for kvinnor som
ir gravida eller forsoker bli gravida.

¢ Omdu anvinder mjuka kontaktlinser ska du inte anvinda dropparna medan linserna sitter
1. Nér du har anvént dropparna véntar du i 15 minuter innan du sétter i linserna igen.

Barn och ungdomar
Anvindning av Trevicopto rekommenderas mte till barn under 2 ménaders élder.

Andra liikemedel och Trevicopto
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Graviditet och amning

Anvind inte Trevicopto om du ér gravid. Om du tror att du kan vara gravid ska du genast
tala med din likare. Om du kan bli gravid maste du anvinda limpligt preventivmedel under
anvandningen av detta likemedel.

Anvind inte Trevicopto om du ammar. Detta likemedel kan passera 6ver i modersmjolken.
Rédfréga likare innan du tar nagot likemedel

Korformaga och anvéindning av maskiner
Du kan uppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit Trevicopto. Du bor inte kora bil
eller hantera maskiner forrén detta forsvunnit.

Dur sjélv ansvarig for att beddma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i
dessa avseenden dr anvidndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor
all information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

3. Hur du anvinder Trevicopto

Anvénd alltid detta likemedel enligt din eller ditt barns ldkares anvisningar. Radfréga din eller
ditt barns ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér
En droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen, en ging dagligen - pa kvillen.

Anvindning for barn och ungdomar
Trevicopto kan anvidndas hos barn frdn 2 manader till 18 &r med samma dosering som for
vuxna.

Anvind endast Trevicopto 1 bada dgonen om din eller ditt barns ldkare ordinerat det. Ta
dropparna sa linge som din eller ditt barns likare ordinerat det.

Anvind endast Trevicopto for att droppa i dina eller ditt barns 6gon.



Bruksanvisning
Endast for anvéndning i 6gonen. Detta likemedel dr 6gondroppar, som ska anvindas i 6gonen.

1. Tvétta dina hinder.

2. Oppna forpackningen och ta ut en behéllare ur dospésen. Bryt loss en endosbehéllare fran
remsan (se bild 1).

3. Oppna endosbehallaren (se bild 2).
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4. Luta ditt eller ditt barns huvud bakat och dra forsiktigt ner det undre Ogonlocket
med pekfingret sé att det blidas en ficka” mellan 6gonlocket och 6gat. Hall spetsen pa
behallaren alldeles intill 6gat. Titta uppat och tryck ut 1 droppe mnanfor det undre
ogonlocket (se bild 3).
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For att undvika kontaminering ska du se till att spetsen inte vidror 6gat, 6gonlocket eller
omradet runt 6gat eller nigon annan yta.

5. Sldpp det undre 6gonlocket, slut 6gat och tryck mot den inre dgonvran i en minut eller
slut forsiktigt 6gat (se bild 4).
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Torka genast bort 6verskott frin ansiktet. Det gor att Trevicopto inte kan spridas till
resten av kroppen via tarkanalen och huden.

e Omdu anvinder Trevicopto i bada 6gonen upprepar du proceduren med det andra
Ogat.

e Vidror inte dgat eller 6gonlocket, omgivande omriden eller andra ytor med
spetsen pa behallaren . Det kan fororena droppamna.

e Kassera den dppnade behéllaren efter anvindning.



e Om endroppe missar dgat, forsok igen.

Om du eller ditt barn anvinder andra 6gonpreparat, t.ex. dgondroppar eller 6gonsalva
véntar du i minst 5 minuter mellan anvidndningen av Trevicopto och de andra 6gonpreparaten.

Om du eller ditt barn anviint for stor méingd av Trevicopto

Skolj ut allt likemedel ur 6gat med varmt vatten. Ta inga fler droppar forrdn det &r tid for
nésta ordinarie dos.

Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Trevicopto
Fortsitt med nédsta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Anvind aldrig mer 4n 1 droppe per dag i paverkade 6gat/6gonen.

Om du slutar att anviinda Trevicopto
Sluta inte anviinda Trevicopto utan att forst tala med din eller ditt barns likare. Annars kan
inte trycketi ditt eller ditt barns 6ga kontrolleras, vilket kan leda till synforlust.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Dukan vanligtvis fortsétta att anvinda dropparna om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du
ir orolig, tala med likare eller apotekspersonal. Sluta inte att ta Trevicopto utan att ha talat
med din eller ditt barns ldkare.

Foljande biverkningar har setts med travoprost:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare
Effekteriogonen:
o rodnad i 6gat.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare
Effekteriogonen:

« fordndrad irisfarg (den firgade delen av 6gat)

e Ogonsmairta

o obehag i dgat

e torra 0gon

o kliande 6gon

o Ogonirritation.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare
Effekteriogonen:

o storningar i hornhinnan

o Ogoninflammation, irisinflammation

o inflammation inuti 6gat

« inflammation id&gats yta med/utan ytskador

o luskénslighet

o utsondring frén Ggat



o Ogonlocksinflammation

» rodnad i 6gonlocket

o svullnad runt 6gat

o kliande 6gonlock

o dimsyn

o  Okad tarproduktion

o inflammation eller infektion i bindehinnan (konjunktivit)
« nedre 6gonlocket vands utdt pa ett onormalt sitt
» grumling av Ggat

o krustabildning pa dgonlocket

« tillvixt av 6gonfransarna.

Allménna biverkningar:

o Okade allergiska symtom
o huvudvirk

« oregelbundna hjirtslag

o hosta

e nistdppa

o svalgirritation

o morkare hud runt dgat/dgonen
o morkare hud

o onormal harkvalitet

o kraftig hartillvaxt.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare
Effekteridgonen:

o ljusblixtar

o eksempa d6gonlocken

o felriktade 6gonfransar som véxer bakat mot dgat
o svullna 6gon

« nedsatt syn, halo-fenomen

o nedsatt kinsel i 6gat

o inflammation ikoértlarna 1 6gonlocken

o pigmentering inne i dgat

» Okad pupillstorlek

« fortjockade 6gonfransar

» fargfordndrade 6gonfransar

o trotta 6gon

Allménna biverkningar:

« virusinfektion i dgat

o yrsel

o dalig smak i munnen

« oregelbunden eller langsammare puls
o hojt eller sankt blodtryck

o andnod

e astma

o allergi eller nflammation indsan, torrhet i ndsan
o fOrdndringar av rosten

o obehag eller sari magtarmkanalen

o  forstoppning

o muntorrhet

o rodnad eller klada ihuden

o utslag

o forindrad hérfarg



o forlust av 6gonfransar

e ledsmirta

« smarta 1 muskler och skelett
o allmin svaghet.

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgéingliga data
Effekteridgonen:

o inflammation i&gats bakre delar

» Ogonen ser mer insjunkna ut.

Allméinna biverkningar:
o depression

e 010

o sOmnloshet

o kénsla av falsk rorelse
o ringningar i dronen

o brostsmérta

o onormal hjirtrytm

« snabbare hjirtslag

o forvérrad astma

o diarré

» nisblod

o buksmirta

o illamdende, krikningar
o Kklada

o onormal harvaxt
o smirtsam eller ofrivillig urinering
» forhojt prostataspecifikt antigen.

Hos barn och ungdomar 4r de vanligaste biverkningarna med travoprost rodnad i 6gat och
tillvixt av 6gonfransarna. Forekomsten for dessa bada biverkningar var hégre hos barn och
ungdomar an hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Trevicopto ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rédckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Efter pasens forsta dppnande, forvara endosbehdllarna i dospasen och anvind inom 30 dagar.


http://www.fimea.fi/

Nair endosbehéllaren har Oppnats, anvind omedelbart och kassera endosbehéllaren efter
anvéindning.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte Iingre anvidnds. Dessa dtgirder dr till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

e Denaktiva substansen ar travoprost. En ml (32 droppar) 6gondroppar, 16sning innehaller
40 mikrogram travoprost (motsvarande 1,25 mikrogram/droppe).

e Ovriga innehéllsimnen #r propylenglykol (E1520), makrogolglycerolhydroxistearat,
mannitol (E421), natriumklorid, borsyra (E284), natriumhydroxid (E524)/saltsyra (E507)
(for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trevicopto dr en klar, farglos till svagt gul 16sning.

Varje kartong innehaller endosbehéllare (LDPE) fyllda med 0,2 ml 16sning. Behallarna ligger
i dospasar av polyeten/aluminium med 5 eller 10 endosbehillare, tillsammans med en
bipacksedel.

Forpackningar om 10, 20, 30, 60 eller 90 endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

145 64 Kifisia

Grekland

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
under namnen:

Malta: Travic 40 micrograms/ml eye drops, solution in single-dose container

Cypern: Trevicopto 40 micrograms/ml eye drops, solution in single-dose container
Danmark: Trevicopto

Grekland: Trevicopto

Finland: Trevicopto 40 micrograms/ml eye drops, solution in single-dose container
Nederlinderna: Travic-Opto 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing in verpakking
voor eenmalig gebruik

Sverige: Trevicopto 40 microgram/ml eye drops, solution in single-dose container

Denna bipacksedel dndrades senast 11.07.2024.



