Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Travoprost/Timolol STADA 40 mikrog/ml + 5 mg/ml silmitipat, liuos
travoprosti/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttimisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Travoprost/Timolol Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Travoprost/Timolol Stada -valmistetta
Miten Travoprost/Timolol Stada -valmistetta kidytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Travoprost/Timolol Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Mitia Travoprost/Timolol Stada on ja mihin siti kiyte téiin

Travoprost/Timolol Stada -valmiste on kahden vaikuttavan aineen (travoprostin ja timololin) yhdistelma.
Travoprosti on prostaglandiinianalogi, joka lisid vetisen nesteen poistumista silmésté, jolloin silménsiséinen
paine laskee. Timololi on beetasalpaaja, joka vihentda nesteen muodostumista silméssi. Naiden kahden
ladkeaineen yhteisvaikutus laskee silménsisdistd painetta.

Travoprost/Timolol Stada -valmistetta kidytetdén kohonneen silminpaineen alentamiseen aikuisilla, ikkaat
potilaat mukaan lukien. Korkea silménpaine voi johtaa silmédsairauteen, josta kidytetdén nimed glaukooma.

Travoprostia ja timololia, joita Travoprost/Timolol Stada sisiltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta, apteekkihenkildkunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Travoprost/Timolol Stada -valmis tetta

Ali kiiyti Travoprost/Timolol Stada -valmiste tta

. jos olet allerginen travoprostille, prostaglandiineille, timololille, beetasalpaajille tai timén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on parhaillaan tai on joskus aiemmin ollut jokin keuhkosairaus, kuten astma, vaikea
krooninen obstruktiivinen keuhkoputkitulehdus (vaikea keuhkosairaus, joka voi aiheuttaa hengityksen
vinkumista, hengitysvaikeuksia ja/tai pitkdkestoista yskdd), tai muun tyyppisid hengitysvaikeuksia
jos sinulla on vaikea heindnuha

. jos sinulla on hidas syddmen syke, syddimen vajaatoiminta tai syddmen rytmihdiriditd (epdsdannolliset
syddmen lyonnit)

. jos silmési pinta on samentunut.

Kysy neuvoa lddkériltd, jos jokin ndistd koskee sinua.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytit Travoprost/Timolol Stada -valmistetta, jos sinulla on
parhaillaan tai on aiemmin ollut:

. sepelvaltimotauti (oireita voivat olla kipu tai puristava tunne rinnassa, hengéstyminen tai tukehtumisen
tunne), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine

syddmen sykkeen héiriitd, kuten hidas syddmen lyontitiheys

hengitysvaikeuksia, astma tai krooninen obstruktiivinen (ahtauttava) hengityssairaus (COPD)
verenkiertosairaus (esimerkiksi Raynaud’n tauti eli Raynaud’n oireyhtymaé)

diabetes (koska timololi voi peittdé alhaisen verensokerin 10ydokset ja oireet)

kilpirauhasen likkatoiminta (koska timololi voi peittda kilpirauhassairauden oireet)
myasthenia gravis (lihasheikkoustauti)

kaihileikkaus

silmdtulehdus.

Jos sinun on mentdvd minkd tahansa tyyppiseen leikkaukseen, kerro lddkarille, ettd kaytit
Travoprost/Timolol Stada -valmistetta silli timololi saattaa muuttaa joidenkin nukutuksen aikana
kéytettidvien lddkkeiden vaikutuksia.

Jos mistd tahansa syystd saat minkd tahansa vaikean allergisen reaktion (ihottuma, silmén punoitus ja kutina)
Travoprost/Timolol Stada -valmisteen kdyton aikana, adrenaliinihoito ei valttdmattd tehoa yhtd hyvin. Tastd
syystd, silloin kun sinulle aiotaan antaa mitd tahansa muuta hoitoa, on tirkeda kertoa lddkarille, ettd kaytit
Travoprost/Timolol Stada -valmistetta.

Travoprost/Timolol Stada voi muuttaa silmén vérikalvon (silméin vérillisen osan) vérid. TAma muutos voi
olla pysyva.

Travoprost/Timolol Stada saattaa pidentdd, paksuntaa, tummentaa ja/tai tuuhentaa silméripsidsi sekd
aiheuttaa silmdluomien poikkeavaa karvoitusta.

Travoprosti saattaa imeytyd ihon kautta ja siksi raskaana olevien tai raskautta suunnittelevien naisten ei tule
kayttad tdtd valmistetta. Jos lddkettd joutuu iholle, on se heti huuhdottava pois.

Lapset
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivét saa kiyttdd Travoprost/Timolol Stada -valmistetta.

Muut liéike valmisteet ja Travoprost/Timolol Stada
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kiyttda
muita lddkkeitd.

Travoprost/Timolol Stada voi vaikuttaa muiden kdyttimiesi lddkkeiden vaikutukseen, myds glaukooman

hoidossa kdytettdviin muihin silmétippoihin, tai muut lidkkeet voivat vaikuttaa Travoprost/Timolol Stada -

valmisteen vaikutukseen. Kerro lddkérille, jos kdytét tai olet aikeissa kayttaa:

e verenpainelddkkeitd

e sydinlidkkeitd, mukaan lukien kinidiini (jota kdytetddn sydidnsairauksien ja joidenkin malariatyyppien
hoitoon)

o diabeteslddkkeitd (sokeritautilddkkeitd) tai fluoksetiinia tai paroksetiinia sisdltdvdd masennusladketta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen timdn lAdkkeen kayttod.

Ali kiytd Travoprost/Timolol Stada -valmistetta, jos olet raskaana, ellei lidkéri katso liikkeen kiyton
olevan vilttdimétontd. Jos on mahdollista, ettd voit tulla raskaaksi, sinun on huolehdittava riittivan
tehokkaasta raskauden ehkaisystd kéyttiessésitité lidketta.



Ali kiyti Travoprost/Timolol Stada -valmistetta, jos imetit. Timi ikevalmiste saattaa erittyi
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Saatat huomata, ettd ndkosi hdmértyy joksikin aikaa heti Travoprost/Timolol Stada -valmisteen kédyton
jilkeen. Ali aja autoa #liki kiiytd koneita, ennen kuin niikosi on kirkastunut.

Lédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Travoprost/Timolol Stada sis iltii be ntsalkoniumkloridia

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 150 mikrogrammaa per ml silmétippaliuosta.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timén lidkevalmisteen kayttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (silmédn etuosan lipindkyva kerros). Jos silmdédsi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyé tai kipua
taimdn ladkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lidkarisi kanssa

Tamai liddike valmiste sisiltiid makrogoliglyserolihydroksistearaatti 40:ti
Tama ladkevalmiste sisdltid makrogoliglyserolihydroksistearaatti 40:td, joka saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

3. Miten Travoprost/Timolol Stada -valmis tetta kéytetiiin

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

Suositeltu annos on

1 tippa hoidettavaan silméén tai silmiin kerran pdivissd aamulla tai illalla. Laita tipat joka péivd samaan
aikaan.

Kaytd Travoprost/Timolol Stada -valmistetta molempiin silmiin vain, jos lddkdri on nin madrannyt. Kayta
tippoja niin kauan kuin liakéri on méédrannyt.

Travoprost/Timolol Stada -valmistetta saa tiputtaa vain silmiin.



Kiyttoohjeet

[

Repiise suojapussi auki ja poista se vasta juuri ennen kuin otat uuden
pullon kayttoon (kuva 1) ja kirjoita avaamispadiviméara etikettiin sille
varattuun kohtaan.

Ota ladkepullo ja peili

Pese kidet.

Kierra korkki auki.
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Pida pulloa ylosalaisin peukalon ja muiden sormien vélissa.

Kallista péiti taaksepdin. Vedd puhtaalla sormella silmdluomea alaspéin,
kunnes silmén ja silmédn alaluomen vilin muodostuu “’tasku”. Tippa
tiputetaan tdhdn taskuun (kuva 2).

Vie pullon kérki lihelle silmidd. Kayté tarvittacssa peilid apuna.
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Ali kosketa tiputus kirjelld silmiii, silmiluomea, niiti ympiréivii
alueita dlika muita pintoja. Niistd voi siirtyd taudinaiheuttajia
simétippoihin.

Purista pulloa varovasti ja vapauta yksi tippa lddkettd kerrallaan (kuva 3).
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Léaédkkeen tiputtamisen jilkeen paina sormella silmén sisdnurkkaa kahden
minuutin ajan (kuva 4). Tima estidd valmistetta kulkeutumasta muualle
kehoon.

Jos molemmat silmét tarvitsevat hoitoa, toista samat vaiheet toiseen
siméién.

Kierré pullon korkki tiukasti kiinni heti kiyton jilkeen.

Kiytd vain yhti pulloa kerrallaan. Ali avaa suojapussia ennen kuin otat
pullon kayttoon.

Infektioiden vélttdmiseksi, héviti pullo 4 viikon kuluttua siitd, kun olet
avannut sen ensimmiis en Kerran, ja ota uusi pullo kiyttoon.

Ellei tippa osu silméén, yritd uudelleen.

Jos kiytit enemmiéin Travoprost/Timolol Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos kéytit enemmén Travoprost/Timolol Stada -valmistetta kuin sinun pitdisi, huuhtele kaikki lidke pois

Empimilli vedelli. Al tiputa uusia tippoja silmiin ennen kuin on aika ottaa seuraava annos.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden

saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Travoprost/Timolol Stada -valmistetta

Jos unohdat kayttda Travoprost/Timolol Stada -valmistetta, jatka hoitoa seuraavalla annoksella tavalliseen
tapaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Annos ei saa olla suurempi

kuin yksi tippa hoidettavaa silméé kohti vuorokaudessa.




Jos lopetat Travoprost/Timolol Stada -valmis teen kiyton
Jos lopetat Travoprost/Timolol Stada -valmisteen kayton keskustelematta siitd 1ddkarin kanssa,
silmédnpaineesi saattaa nousta, mikd voi johtaa nidn menetykseen.

Jos kéytit myos muita silmétippoja Travoprost/Timolol Stada -valmisteen lisdksi, pidd ainakin 5 minuutin
tauko Travoprost/Timolol Stada -valmisteen ja muiden tippojen annostelun valilla.

Jos kdytdt pehmeitd piilolinssejd, dld kdytd tippoja linssien ollessa siimissd. Odota tippojen tiputtamisen
jalkeen 15 minuuttia ennen kuin laitat piilolinssit uudelleen silmiin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin [Adke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensé jatkaa silmétippojen kéyttod, elleivit haitat ole vakavia. Jos olet huolissasi, kddnny lddkéarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen. Ali lopeta Travoprost/Timolol Stada -valmisteen kiyttod keskustelematta
asiasta ladkarisi kanssa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttdjalla kymmenestd)
Silmét
Silmien punoitus.

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintdén yhdelld kiyttdjalla kymmenestd)

Silmét

Silmén pinnan tulehdus ja vaurioituminen, silmén kipu, nddn himéartyminen, nddén poikkeavuudet, silmin
kuivuminen, silmén kutina, epdmiellyttiva tuntemus silméssa, silmé-arsytyksen oireet ja 10ydokset (esim.
poltteleva tai pistdvad tunne silméssi).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdelld kiyttajalli sadasta)

Silmét

Silmén pinnan tulehdus, silméluomen tulehdus, sidekalvojen turvotus, silmdripsien piteneminen, vérikalvon
tulehdus, silmétulehdus, valoherkkyys, heikentynyt nikokyky, silmien visyminen, silmiallergia, silmin
turvotus, lisddntynyt kyynelvuoto, silmidluomen punaisuus, silmidluiomen varinmuutos, ihon tummuminen
(silmén ympérilld).

Muut haittavaikutukset

Allerginen reaktio vaikuttavalle aineelle, huimaus, pddnsérky, korkea tai alhainen verenpaine,
hengéstyneisyys, liallinen karvankasvu, liman valuminen nielun takaosaan, hotulehdus ja thon kutina,
syketiheyden laskeminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintdén yhdelld kayttdjalld tuhannesta)

Silmét

Silmédn pinnan ohentuminen, simidluomen rauhasten tulehdus, simén verisuonen katkeaminen, silméluomen
karstaantuminen, silméripsien epatavallinen asento, silméripsien epétavallinen kasvu.

Muut haittavaikutukset

Hermostuneisuus, epdsddnndllinen syddmen syke, hiustenldhtd, ddnenmuodostuksen héiriot,
hengitysvaikeudet, yski, kurkun drsytys, nokkosrokko, poikkeavat tulokset maksan toimintaa kuvaavissa
verikokeissa, thon virinmuutokset, janoisuus, visyneisyys, epdmukavat tuntemukset nenén sisilld, virtsan




Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Silmét

Silméluomen roikkuminen (jolloin silméd on puoliksi kiinni), silmét vaikuttavat painuneen syvemmdlle
kalloon, védrikalvon (silmén vérillisen osan) virin muuttuminen.

Muut haittavaikutukset
Thottuma, syddimen vajaatoiminta, rintakipu, aivohalvaus, pydrtyminen, masennus, astma, sydimen sykkeen
nousu, puutuminen tai pistely, syddmentykytys, alaraajojen turpoaminen, paha maku suussa.

Liséksi:

Travoprost/Timolol Stada on kahden vaikuttavan aineen, travoprostin ja timololin, yhdistelmidvalmiste.
Muiden silmédén annosteltavien lidkkeiden tavoin myos travoposti ja timololi (joka on beetasalpaaja)
imeytyvit verenkiertoon. Tdmai voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin mitd suun kautta tai
pistoksena annosteltavien beetasalpaajalddkkeiden kdyton yhteydessé on havaittu. Silmddn annosteltaessa
esiintyy vihemmain haittavaikutuksia, kuin suun kautta tai pistoksena annosteltaessa.

Alla luetellut haittavaikutukset siséltivét beetasalpaajien lddkeluokkaan kuuluvien lddkkeiden
haittavaikutukset siiméisairauksien hoitoon kéytettiessd,ja ne haittavaikutukset, joita on ilmoitettu pelkén
travoprostin kayton yhteydessa:

Silmét

Silmdluomen tulehdus, sarveiskalvotulehdus, verkkokalvon alla olevan, verisuonia sisdltdvian kerroksen eli
suonikalvon irtoaminen filtraatioleikkauksen jilkeen, mistd voi aiheutua niakohairiditd, sarveiskalvon
tuntoherkkyyden heikkeneminen, sarveiskalvon haavauma (vaurio simdmunan uloimmassa kerroksessa),
kahtena ndkeminen, silmén vuotaminen, turvotus sitmdn ympérilld, sitmdluomen kutina, silméluomen
poikkeava ulospdin kdadntyminen ja punoitus, drsytys ja lisdéntynyt kyynelvuoto, nidn himértyminen
(merkki mykion samenemisesta), silmdn alueen (suonikalvoston) turvotus, silmédluomien ihottuma,
valorenkaiden nidkeminen, heikentynyt silmén tunto, pigmentaatio silmidn sisilld, mustuaisen suureneminen,
siméripsien vérin muuttuminen, silméripsien rakenteen muuttuminen, epédnormaali ndkokentta.

Muut haittavaikutukset
Korva ja sisdkorva
Huimaus johon lLittyy pydrryttivd tuntemus, korvien soiminen.

Syddn ja verisuonisto

Hidas syddmen syke, sydamen tykytys, turvotus (nesteen kerddntyminen), syddmen sykkeen tai rytmin tai
nopeuden muutokset, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (sydidnsairaus, johon littyy hengenahdistusta ja
nesteen kerdéntymisesté johtuvaa sdirien ja jalkojen turpoamista), tietyn tyyppinen syddmen rytmihdirio,
syddnkohtaus, alhainen verenpaine, Raynaud'n oireyhtyma, kylmit kidet ja jalat, heikentynyt verenvirtaus
aivoihin.

Hengityselimet

Keuhkojen ilmateiden ahtautuminen (padasiassa potilailla, joilla on ennestdin tillainen sairaus), nendn
vuotaminen tai tukkoisuus, aivastelu (allergiasta johtuen), hengitysvaikeudet, nendverenvuoto, nenin
kuivuus.

Hermosto ja yleisoireet
Univaikeudet (unettomuus), painajaiset, muistinmenetys, yleinen voimattomuus ja energisyyden puute,
ahdistuneisuus (ylenmidrdinen tunneperdinen ahdistus), aistiharhat.

Ruoansulatuselimisto
Makuhéiriét, pahoinvointi, ruuansulatushéirid, ripuli, suun kuivuminen, mahakipu, oksentelu ja ummetus.



Allergia

Allergisten oireiden lisddntyminen, yleistyneet allergiset reaktiot, kuten thonalainen turvotus, jota voi
esiintyd esimerkiksi kasvoilla ja raajoissa ja joka voi ahtauttaa hengitystiet ja aiheuttaa niclemis- tai
hengitysvaikeuksia, paikallinen tai yleistynyt ihottuma, kutina, vaikea, dkillinen, hengenvaarallinen
allerginen reaktio.

Iho

Thottuma, johon littyy hilseilevid, psoriasistyyppisid laikkuja tai psoriaasin paheneminen, ihon
kuoriutuminen, hiusten rakenteen poikkeavuus, ihon tulehdus johon littyy kutiavaa ihottumaa ja punoitusta,
hiusten vérin muutos, siméripsien lihteminen, kutina, epédnormaali karvankasvu, thon punoitus.

Lihakset
Myasthenia gravis -lihassairauden I6ydosten ja oireiden lisddntyminen, epitavalliset tuntemukset, kuten
kihelméinti, lihasten heikkous/vasymys, lihaskipu (joka ei johdu likunnasta), nivelkipu.

Munuaiset ja virtsatiet
Virtsaamisvaikeudet ja kipu virtsatessa, tahaton virtsankarkailu.

Lisddntyminen
Seksuaaliset toimintahdiriot, libidon (sukupuolivietin) heikkeneminen.

Aineenvaihdunta
Alhaiset verensokeritasot, eturauhassydvin merkkiaineiden lisidntyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Travoprost/Timolol Stada -valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titd Kikettd pahvikotelossa, suojapussissa tai pullossa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Ennen avaamista: tima lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita lampoétilan suhteen.
Sailytd pullo suojapussissa. Herkkad valolle.

Avaamisen jilkeen: tima lidkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Infektioiden vélttimiseksi, héviti pullo 4 viikon kuluttua siitéi, kun olet avannut s en ensimmaéisen

kerran, ja ota uusi pullo kiyttoon. Merkitse pullon avaamispdivd jokaisen pullon etiketissé ja pahvikotelossa
olevaan tilaan.


http://www.fimea.fi/

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Travoprost/Timolol Stada siséltai

. Vaikuttavat aineet ovat travoprosti ja timololi
Yksiml luosta sisédltid 40 mikrogrammaa travoprostia ja 5 mg timololia (timololimaleaattina).

. Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, makrogoliglyserolihydroksistearaatti 40, trometamoli,
dinatriumedetaatti, boorihappo (E284), mannitoli (E421), natriumhydroksidi (pH:n sdédtdmiseen) ja
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Travoprost/Timolol Stada silmétipat, liuos on kirkas, variton, kdytdnnossé hiukkaseton vesiliuos ja se
toimitetaan muovipullossa (5 ml), jossa on vériton tiputin ja turvasinetdity valkoinen lipindkyméaton korkki.
Pullo on pakattu suojapussiin. Yksi pullo siséltdd 2,5 ml luosta.

Pakkauskoot: 1, 3 tai 6 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Pharmathen SA

6 Dervenakion Str, 15351 Pallini, Attiki
Kreikka

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad
Bulgaria

JADRAN — GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20, Rijeka, 51000
Kroatia

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.08.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Travoprost/Timolol STADA 40 mikrogram/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning
travoprost/timolol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Travoprost/Timolol Stada dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Travoprost/Timolol Stada
Hur du anvéinder Travoprost/Timolol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Travoprost/Timolol Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1.  Vad Travoprost/Timolol Stada idr och vad det anvinds for

Travoprost/Timolol Stada dgondroppar, 16sning 4r en kombination av tva aktiva substanser (travoprost och
timolol). Travoprost dr en prostaglandinanalog, som verkar genom att oka utflodet av vétska i ogat, vilket
sanker trycket i 6gat. Timolol &r en betablockerare, som verkar genom att produktionen av vitska i 6gat
minskar. De tva substanserna fungerar tillsammans for att minska o6gontrycket.

Travoprost/Timolol Stada anvénds for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna, inklusive &dldre. For hogt
tryck kan leda till en sjukdom som kallas glaukom.

Travoprost och timolol som finns i Travoprost/Timolol Stada kan ocksé vara godkidnda for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Travoprost/Timolol Stada

Anvind inte Travoprost/Timolol Stada:

. om du &r allergisk mot travoprost, prostaglandiner, timolol, betablockerare eller nigot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
. om du for niarvarande har eller tidigare har haft andningsproblem sasom astma, svar kronisk obstruktiv

bronkit (svér lungsjukdom som kan orsaka pipande andning, svarigheter att andas och/eller ihallande
hosta) eller andra typer av andningsproblem
om du har allvarlig hésnuva

. om du har ldngsam hjirtfrekvens, hjartsvikt eller ett tillstind som paverkar hjartats rytm (oregelbundna
hjértslag)

. om ytan pa ditt 6ga ar grumlig.

Fraga din likare om rad om ndgot av detta berér dig.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Travoprost/Timolol Stada, om du for ndrvarande har eller tidigare har
haft:

o kranskérlssjukdom (symtomen kan omfatta smérta eller tranghet i brostet, andfaddhet eller kvdvning),
hjartsvikt, lagt blodtryck

storningar av hjartfrekvensen som t.ex. lingsamma hjértslag

andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

sjukdom med nedsatt blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)

diabetes (eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa lagt blodsocker)

overaktiv skoldkortel (eftersom timolol kan dolja tecken och symtom)

myasthenia gravis (kronisk neuromuskuldr svaghet)

opererats for grastarr

ogoninflammation.

Om du ska genomgé négon slags operation, tala om for likaren att du anvinder Travoprost/Timolol Stada
eftersom timolol kan &ndra effekterna av vissa likemedel under anes tesi.

Om du fér en allvarlig allergisk reaktion (hudutslag, rodnad eller kldda i 6gat) nir du anvander
Travoprost/Timolol Stada, oavsett orsak, sa dr det mgjligt att adrenalinbehandling inte hjilper som vanligt.
Nér du erhaller ndgon annan behandling bor du informera likaren om att du behandlas med
Travoprost/Timolol Stada.

Travoprost/Timolol Stada kan éndra férgen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna férdndring kan vara
bestiende.

Travoprost/Timolol Stada kan dka langden, tjockleken, fargen pd och/eller antalet 6gonfransar och kan
orsaka ovanlig harvéxt pa dina dgonlock.

Travoprost kan tas upp genom huden och ska dirfor inte anvindas av kvinnor som ar gravida eller forsoker
bli gravida. Om likemedlet kommer i kontakt med huden, ska det tvittas bort genast.

Barn
Travoprost/Timolol Stada &r inte avsett att anviindas av barn och ungdomar under 18 ar.

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

Travoprost/Timolol Stada kan paverka eller paverkas av andra likemedel som du anvénder, 4ven andra
ogondroppar for behandling av glaukom. Tala om for din likare om du anvénder eller tinker anvénda

e likemedel mot hogt blodtryck,

e hjirtlikemedel som t.ex. kinidin (anvénds for att behandla hjérttillstdind och vissa typer av malaria),
e likemedel mot diabetes eller antidepressiva medel som fluoxetin och paroxetin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan

du anvéinder detta likemedel.

Anvind inte Travoprost/Timolol Stada om du ér gravid, om inte din ldkare anser det nddvéindigt. Om du kan
bli gravid méste du anvénda effektiv preventivmetod medan du anvénder detta likemedel.

Anvind inte Travoprost/Timolol Stada om du ammar. Detta likemedel kan g ut i brostmjélken.



Korformaga och anvindning av maskiner
Du kanuppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit Travoprost/Timolol Stada. Kor inte bil och
anvind inte verktyg eller maskiner férrédn detta férsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfoéra arbeten som
kréaver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvéndning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r osédker.

Travoprost/Timolol Stada inne haller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 150 mikrogram bensalkoniumklorid i varje ml 6gondroppar, 16sning.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvidnder likemedlet och vidnta 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 lingst frami dgat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta 1 6gat
efter att ha anvéint likemedlet, kontakta likare.

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

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dos ir

En droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen, en gdng dagligen pa morgonen eller kvéllen. Ta likemedlet vid
samma tidpunkt varje dag.

Anvind Travoprost/Timolol Stada i bada 6gonen endast om din ldkare har ordinerat det. Anvind dropparna
sé linge som din likare har ordinerat det.

Travoprost/Timolol Stada ska endast anvdndas for att droppas i dina 6gon.

Bruksanvisning

e Direkt innan du anvénder en flaska for forsta gdngen ska du ta bort
skyddspasen och ta ut flaskan (bild 1) och anteckna datumet da du
oppnade flaskan i det tomma utrymmet pa etiketten.

e Héimta likemedlet och en spegel.

e Tvitta dina hidnder.

e Skruva av locket.

o Hall flaskan upp och ner mellan tummen och fingrarna.

e Luta huvudet bakat. Dra ner 6gonlocket med ett rent finger sé att det
bildas en ”ficka” mellan 6gonlocket och dgat. Droppen skall hamna hér
(bild 2).

o Hall flaskspetsen ndra 6gat. Anvind spegeln om det hjilper till.




Vidror inte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omriden eller andra
ytor med droppspetsen. Det kan férorena dropparna.

Tryck forsiktigt pa flaskan for att frigéra en droppe av likemedlet i taget
(bild 3).

T

Nir du tagit likemedlet ska du trycka med ett finger i 6gonvran ntill

ndsani 2 minuter (bild 4). Det forhindrar att likemedlet kommer ut i

resten av kroppen.

Om du anvinder dropparna ibada 6gonen, upprepa de olika momenten

for ditt andra 6ga.

e Skruva pd locket ordentligt direkt efter anvindning.

e Anvind endast en flaska i taget. Oppna inte skyddspasen forrin du
behover anvinda flaskan.

e For att forhindra infektioner, maste Du kasta bort flaskan 4 veckor

efter forsta 6ppnandet och istillet anvédnda en ny flaska.

]
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Om en droppe missar dgat sa forsok igen.

Om du anviint for stor méingd av Travoprost/Timolol Stada
Om du har anvént for stor miangd av Travoprost/Timolol Stada, s& skolj ut allt med varmt vatten. Tag inga
fler droppar forrdn det ér tid for din néista ordinarie dos.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 1 Sverige) for
bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Travoprost/Timolol Stada

Om du har glomt att anviinda Travoprost/Timolol Stada, fortsétt med nésta dos som planerat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Dosen ska inte Gverstiga en droppe i varje paverkat 6ga per dag.

Om du slutar att anvinda Travoprost/Timolol Stada

Om du slutar att anvénda Travoprost/Timolol Stada utan att tala med din likare, s& kan inte trycketi ditt 6ga

kontrolleras och detta kan leda till synforlust.

Om du anvidnder andra 6gondroppar utéver Travoprost/Timolol Stada s& vinta minst 5 minuter mellan det att
du tar Travoprost/Timolol Stada och de andra dropparna.

Om du anvinder mjuka kontaktlinser ska du inte anvinda dropparna med kontaktlinserna kvar i 6gonen.
Vinta i 15 minuter nidr du har droppat i 6gondropparna, innan du sitter tillbaka linserna i 6gonen.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.
Du kan vanligtvis fortsétta anviinda dropparna om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du &r orolig sé tala

med en ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvinda Travoprost/Timolol Stada utan att ha talat med
din likare.



Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Effekter i 6gonen
Ogonrodnad.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Effekter i 6gonen

Inflammation i dgats yta med ytskador, 6gonsmérta, dimsyn, onormal syn, torra gon, kldda i 6gonen,
obehag i 6gonen, tecken och symtom péa Ggonirritation (t.ex. sveda, smarta).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Effekter i 6gonen

Inflammation i 6gats yta, inflammation i 6gonlocket, svullen bindhinna, 6kad tillvixt av 6gonfransarna,
irisinflammation, 6goninflammation, Luskénslighet, nedsatt syn, trétta 6gon, dgonallergi, 6gonsvullnad,
oOkad tarproduktion, dgonlocksrodnad, fordndring av dgonlockets farg, morkare hud (runt dgat).

Allménna effekter
Allergisk reaktion mot aktiv substans, yrsel, huvudvark, forhojt eller sdnkt blodtryck, andfaddhet, 6kad
héarvéxt, dropp lingst bak i svalget, hudinflammation och klada, ldngsammare hjirtslag.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

Effekter i 6gonen

Fortunning av 6gats yta, inflammation i 6gonlockskortlarna, brustet blodkérl i1 6gat, krustabildning pa
Ogonlocken, onormalt placerade 6gonfransar, onormalt dkad tillvixt av dgonfransarna.

Allméinna effekter

Nervositet, oregelbundna hjirtslag, haravfall, rostproblem, andningssvarigheter, hosta, halsirritation,
nésselfeber, onormala levervirden, hudmissfargning, torst, trotthet, obehag inuti nisan, fargad urin, smérta i
hinder och fotter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

Effekter i 6gonen

Héngande 6gonlock (gor att 6gat forblir halvslutet), insjunkna 6gon, éndrad farg pa iris (fargade delen av
Ogat).

Allméinna effekter:
Utslag, hjartsvikt, brostsmarta, stroke, svimning, depression, astma, 6kad hjartfrekvens, domningar eller
stickande kénsla, hjartklappning, svullhad i underbenen, dilig smak i munnen.

Dessutom:

Travoprost/Timolol Stada dr en kombination av tva aktiva amnen, travoprost och timolol. Liksom andra
laikemedel som administreras (ges) i 6gonen absorberas travoprost och timolol (en betablockerare) i blodet.
Detta kan ge liknande biverkningar som iakttas nér betablockerande likemedel administreras genom munnen
eller via injektion. Foérekomsten av biverkningar efter administrering i 6gonen &r ligre 4n efter
administrering genom munnen eller via injektion.

Nedan angivna biverkningar har inte rapporterats for Travoprost/Timolol Stada men omfattar reaktioner som
ses i klassen betablockerare nédr de anviands for behandling av 6gontillstand eller reaktioner som setts med
enbart travoprost:

Ogoneftekter
Inflammation i 6gonlocket, inflammation ihornhinnan, avlossning av det skikt under ndthinnan som

innehaller blodkirl efter filtreringskirurgi, vilket kan orsaka synstdrningar, minskad kénslighet i hornhinnan,
erosion av hornhinnan (skada pa 6gonglobens framre skikt), dubbelseende, rinnande 6ga, svullnad runt 6gat,
klada pé ogonlocken, dgonlocket vdnds utit med rodnad, irritation och okad tarbildning, dimsyn (tecken pa



grumling av Ogats lins), svullnad av en del av 6gat (uvea), eksem pd dgonlocken, haloeffekt (ljusringar runt
en ljuspunkt), nedsatt kinsel i 6gat, pigmentering inne i dgat, utvidgade (dilaterade) pupiller, féargforédndrade
Ogonfransar, fordndrad textur hos 6gonfransarna, onormalt synfilt.

Allménna effekter
Oron och balansorgan
Yrseltillsammans med en kinsla av att det snurrar, ringningar i éronen.

Hjdirta och blodcirkulation

Langsamma hjirtslag, hjartklappning, 6dem (vitskeansamling), dndrad rytm eller hastighet pa hjirtslagen,
kronisk hjirtinsufficiens (hjartsjukdom med andfdddhet och svullnad av fotter och ben pa grund av
vétskeansamling), en typ av hjirtrytmsrubbning, hjartinfarkt, lagt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla
hénder och fotter, minskad blodforsérjning till hjarnan.

Andningsvigarna
Sammandragning av luftvigarna i lungorna (framfor allt hos patienter med redan befintlig sjukdom),
rinnande ndsa eller ndstdppa, nysningar (pa grund av allergi), svarighet att andas, nisblod, torrhet i ndsan.

Nervsystemet och allmdnna symtom
Somnsvarigheter (insomni), mardrommar, minnesforlust, forlust av styrka och energi, dngest (dverdriven
kénslomissig oro), hallucination.

Mage-tarm
Smakforindringar, illamiende, magbesvir, diarré, muntorrhet, buksmérta, krikning och forstoppning.

Allergi

Okade allergiska symtom, generaliserade allergiska reaktioner, bland annat svullnad under huden som kan
forekomma pa stillen som t.ex. ansiktet och armar och ben och kan hindra luftvdgarna vilket kan orsaka
svarighet att svilja eller andas, begrinsat och generaliserat utslag, klada, allvarlig, plotslig livshotande
allergisk reaktion.

Hud

Hudutslag med vitt silveraktigt fargat utseende (psoriasisliknande utslag) eller forvarrande av psoriasis,
fjdllande hud, onormal harkvalitet, inflammation ihuden med kliande utslag och rodnad, férandrad harfarg,
forlust av 6gonfransar, klada, onormal harvéxt, hudrodnad.

Muskler
Okade tecken och symtom pa myasthenia gravis (muskelrubbning), ovanliga fornimmelser som t.ex.
stickningar i huden. Muskelsvaghet/muskeltrotthet, muskelsmérta ej orsakad av trdning, ledsmérta.

Njurar och urinvigar
Svarighet och smaérta vid urinering, ofrivilligt urinlickage.

Reproduktionsorganen
Nedsatt sexuell formaga, minskad sexuell lust.

Metabolism
Laga blodsockernivaer, forhdjt prostataspecifikt antigen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

1 Finland:



www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, skyddspésen och flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet
dr den sista dageni angiven manad.

Fore oppnandet: inga sirskilda temperaturanvisningar. Behéll flaskan i skyddspasen. Ljuskansligt.
Efter forsta 6ppnandet: inga sirskilda forvaringsanvisningar.

For att forhindra infektioner, maste du kassera flaskan 4 veckor efter att du 6ppnat den, och istéllet ta en
ny flaska. Skriv upp det datum da du 6ppnat flaskan pé avsett utrymme pa varje flaska och kartong.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
. De aktiva substanserna &r travoprost och timolol.
Varje ml 16sning innehaller 40 mikrogram travoprost och 5 mg timolol (som timololmaleat).
. Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid, makrogolglycerolhydroxistearat 40, trometamol,

dinatriumedetat, borsyra (E284), mannitol (E421), natriumhydroxid (for att justera pH), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Travoprost/Timolol Stada 6gondroppar, 16sning dr en klar, farglos vattenlosning, praktiskt taget fri fran
partiklar, som tillhandahélls i en plastflaska (5 ml) med farglos droppspets och vitt, ogenomskinligt lock med
sdkerhetsforslutning.

Varje flaska ér forpackad i en skyddspase. Varje flaska innehaller 2,5 ml 16sning.

Produkten finns 1 foljande forpackningsstorlekar : 1, 3 eller 6 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga tillverkare

Pharmathen SA

6 Dervenakion Str, 15351 Pallini, Attiki
Grekland

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad
Bulgarien

JADRAN — GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svino 20, Rijeka, 51000
Kroatien

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

Nederldnderna

Lokal foretridare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial 1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland 15.08.2022
i Sverige



