Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Trevicopto Comp 40 mikrogrammaa/ml + 5 mg/ml silméitipat, liuos kerta-
annospakkauksessa

travoprosti ja timololi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silki se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttidvid, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tami
koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Trevicopto Comp on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Trevicopto Comp-valmistetta
Miten Trevicopto Comp-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trevicopto Comp-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

kW=

1. Mitéi Trevicopto Comp on ja mihin siti kiytetian

Trevicopto Comp-silmétippaliuos on kahden vaikuttavan aineen (travoprostin ja timololin)
yhdistelma.

Travoprosti on prostaglandiinianalogi, joka lisdd vetisen nesteen poistumista silméstd, jolloin
silmédnsisdinen paine laskee. Timololi on beetasalpaaja, joka vihentdd nesteen muodostumista
simésséd. Ndiden kahden lddkeaineen yhteisvaikutus laskee silménsiséistd painetta.

Trevicopto Comp-silmétippoja kéytetddn kohonneen silminpaineen alentamiseen aikuisilla,
iakkaat potilaat mukaan lukien. Korkea silménpaine voi johtaa silmidsairauteen, josta kdytetéén
nimed glaukooma.

Travoprosti ja timololi, jota Trevicopto Comp sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Trevicopto Comp-valmis tetta

Ali kiiyti Trevicopto Comp-valmis tetta

e jos olet allerginen travoprostille, prostaglandiineille, timololille, beetasalpaajille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o 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 pitkékestoista yskdd), tai
muun tyyppisid hengitysvaikeuksia.



o jos sinulla on vaikea heindnuha.

o jos sinulla on hidas sydimen syke, sydimen vajaatoiminta tai syddmen rytmihdirid
(epdsdannéllinen syddmen syke).

e jos silmési pinta on samentunut.

Kysy neuvoa ladkarilta, jos jokin niistd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Trevicopto Comp-silmétippoja, jos sinulla on

parhaillaan tai on aiemmin ollut:

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

e syddmen sykkeen hdiriitd, kuten hidas syddmen lyontitiheys.

e hengitysvaikeuksia, astma tai krooninen obstruktiivinen (ahtauttava) hengityssairaus
(COPD).

e verenkiertosairaus (esimerkiksi Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtymé).

e diabetes (koska timololi voi peittdd alhaisen verensokerin 16yddkset ja oireet).

e kilpirauhasen likatoiminta (koska timololi voi peittdd kilpirauhassairauden merkit ja

oireet).
e myasthenia gravis (krooninen lihasheikkoustauti).
e kaihileikkaus.

e silmitulehdus.

Jos sinun on mentdvd minkd tahansa tyyppiseen leikkaukseen, kerro ldédkdrille, ettd kaytat
Trevicopto Comp-valmistetta, silli timololi saattaa muuttaa joidenkin nukutuksen aikana
kéytettdvien lddkkeiden vaikutuksia.

Jos mistd tahansa syystd saat minkd tahansa vaikean allergisen reaktion (ihottuma, silmidn
punoitus ja kutina) Trevicopto Comp-valmisteen kdyton aikana, adrenalinihoito ei valttamétta
tehoa yhtd hyvin. Tésti syysté, silloin kun sinulle aiotaan antaa miti tahansa muuta hoitoa, on
tarkedd kertoa ladkarille, ettd kidytdt Trevicopto Comp-valmistetta.

olla pysyva.

Trevicopto Comp saattaa pidentdd, paksuntaa, tummentaa ja/tai tuuhentaa silméripsidsi seki
aiheuttaa similuomien poikkeavaa karvoitusta.

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

Lapset
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivit saa kdyttdd Trevicopto Comp-valmistetta.

Muut lidfikevalmisteet ja Trevicopto Comp

Kerro lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd, mukaan lukien lddkkeet jotka on hankittu ilman I[Adkérin
madraysta.

Trevicopto Comp voi vaikuttaa muiden kéyttdmiesi lddkkeiden vaikutukseen, myos
glaukooman hoidossa kdytettdvin muihin silmétippoihin, tai muut lddkkeet voivat vaikuttaa
Trevicopto Comp-valmisteen vaikutukseen.

Kerro ladkarille, jos kaytit tai olet aikeissa kayttia:

o verenpainelddkkeiti.



o sydinlddkkeitd, mukaan lukien kinidiini (jota kéytetddn sydénsairauksien ja joidenkin
malariatyyppien hoitoon).

o diabetesladkkeitd.

o fluoksetinia tai paroksetiinia siséltivdd masennuslidketta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali kiiytd Trevicopto Comp-silmitippoja, jos olet raskaana,ellei kiakéri katso Eikkeen kiyton
olevan vilttiméatontd. Jos on mahdollista, ettd voit tulla raskaaksi, sinun on huolehdittava
riittdvin tehokkaasta raskauden ehkiisystd kayttdessasititi ladketta.

Ali kidytd Trevicopto Comp-silmitippoja, jos imetit. Trevicopto Comp saattaa erittyi
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Saatat huomata, ettd ndkdsi hdmirtyy joksikin aikaa heti Trevicopto Comp-silmétippojen
kayton jdlkeen. Trevicopto Comp voi aiheuttaa my0s hallusinaatioita, huimausta,
hermostuneisuutta tai uupumusta joillekin potilaille.

Ali aja autoa fliki kiyti koneita, ennen kuin nimé oireet ovat menneet ohi.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd
vaativia tehtdvii. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtivin lidkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko

pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin taiapteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

3. Miten Trevicopto Comp-valmistetta kiyte tiéin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkdri on méddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silmédén tai silmiin kerran péaivissd aamulla tai
illalla. Laita tipat joka pdivd samaan aikaan.

Kaytd Trevicopto Comp-valmistetta molempiin silmiin vain, jos lddkéri on niin madrannyt.
Kéytd Trevicopto Comp-valmistetta vain silmétippoina.

Kiyttoohje
Silmén pinnalle: tdmé lidke on silmétippoja silmén pinnalla kdytettidvéksi.

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




3. Avaa kerta-annospakkaus (ks. kuva 2).

.

4. Kallista pddtasi taaksepdin ja vedd alaluomeasi etusormella varovasti alaspéin,
kunnes silmidluomen ja silmidn vilin muodostuu “tasku”. Sijoita kerta-
annospakkauksen kéirki hyvin lihelle silmédé. Katso ylospéin ja tiputa varovasti yksi
tippa liuosta alaluomen sisdpuolelle (ks. kuva 3).
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Kontaminaation ehkdisemiseksi on varmistettava, ettd tiputtimen karki ei kosketa silmaa,
silmdluomea, silmén ympéristod tai mitdén muutakaan kohdetta.

5. Paisti irti alaluomesta, sulje silmé ja paina silmin sisdkulmaa kahden minuutin ajan tai
sulje silmdluomi varovasti (ks. kuva 4).
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Jos sinun on kdytettdva Trevicopto Comp-valmistetta molempiin silmiin, toista vaiheet
toisen silmén kohdalla.

Kéytd vain yhtd kerta-annospakkausta kerrallaan. Avaa pussi vasta, kun tarvitset ottaa
siitd kerta-annospakkauksen.

Kéytd Trevicopto Comp-silmétippoja niin kauan kuin ladkéri on méérannyt.
Jos kaytdt muita silmétippoja Trevicopto Comp-silmétippojen lisdksi, sinun on odotettava
véahintddn viisi minuuttia Trevicopto Comp-valmisteen ja muiden silmétippojen tiputtamisen

valilld.

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

Jos kiytit enemmiin Tre vicopto Comp-valmis tetta kuin sinun pitéisi



Jos kaytit enemmin Trevicopto Comp-valmistetta kuin sinun pitéisi, huuhtele kaikki ldke
pois Ampimilli vedelld. Ala tiputa silmiin uusia tippoja ennen kuin on aika ottaa seuraava
annos.

Jos olet ottanut Lian suuren ldfkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lidkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttia Trevicopto Comp-valmistetta
Jos unohdat kéyttdd Trevicopto Comp-valmistetta, jatka hoitoa seuraavalla annoksella
tavalliseen tapaan.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Annos ei saa olla
suurempi kuin yksi tippa hoidettavaan silméién (silmiin) péivittiin.

Jos lopetat Trevicopto Comp-valmisteen kiyton
Jos lopetat Trevicopto Comp-valmisteen kdyton keskustelematta siitd lddkdrin kanssa,
silminpaineesi saattaa nousta, mikd voi johtaa nd6n menetykseen.

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

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

Voit yleensd jatkaa silmétippojen kayttod, elleivdt haitat ole vakavia. Jos olet huolissasi,
kédnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ald lopeta Trevicopto Comp-valmisteen
kayttod keskustelematta asiasta ensin lddkérisi kanssa.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyé yli 1 he nkil6lli 10:st)
Silméit
o Silmien punoitus.

Yleiset (saattaa esiintyi enintéiin 1 henkilolli 10:sti)

Silméit
o Silmédn pinnan tulehdus ja vaurioituminen,
» silméakipu,

o nadn himirtyminen, nddn poikkeavuudet,

o silmin kuivuminen,

« silmén kutina,

o epamiellyttdvd tuntemus silméssé,

o silmd-drsytyksen (esim. polttava ja kihelmdivd tunne) oireet ja 1ydokset.

Melko harvinais et (saattaa esiintyi enintdén 1 henkil6lla 100:sta)
Silméit

o Simén pinnan tulehdus, similuomen tulehdus,

« sidekalvojen turvotus,

o silméripsien piteneminen,

« virikalvon tulehdus, silmétulehdus,

« valonherkkyys,

o heikentynyt nikokyky,

o silmien vdsyminen,



o silmiallergia,

o silmén turvotus,

o lisdéntynyt kyynelvuoto,

o silmiluomen punaisuus,

o siméiluomen virinmuutos,

o ihon tummuminen (silmin ymparilld).

Muualla elimis tossi esiintyvit haittavaikutukset
o Allergnen reaktio vaikuttavalle aineelle,

e huimaus,

o piidnsirky,

e verenpaineen nousu tai lasku,

« hengenahdistus,

o liiallinen karvankasvu,

e liman valuminen nielun takaosaan,

o ihotulehdus ja ihon kutina,

o syketiheyden laskeminen.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 henkilolla 1 000:sta)

Silmat

o Silmin pinnan ohentuminen,

o simidluomen rauhasten tulehdus,

o silmén verisuonen katkeaminen,

o siméiluomen karstaantuminen,

« silméripsien epétavallinen asento,
« silméripsien epétavallinen kasvu.

Muualla elimis tossé esiintyviit haittavaikutukset
o Hermostuneisuus,

o epdsddnndllinen syddmen syke,

o hiustenldhto,

e ddnenmuodostuksen hairit,

« hengitysvaikeudet,

o yski, kurkun drsytys,

« nokkosihottuma,

« poikkeavat tulokset maksan toimintaa kuvaavissa verikokeissa,

« thon virinmuutokset,

o janoisuus,

o vidsyneisyys,

» epamukavat tuntemukset nenén sisalla,
o virtsan vérjiytyminen,

o kasi- ja jalkakipu.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

Silmat

o Silmdluomen roikkuminen (jolloin silmd on puoliksi kiinni),

» silmit vaikuttavat painuneen syvemmille kalloon,
» virikalvon (silmin vérillisen osan) varin muuttuminen.

Muualla elimis tossa esiintyvit haittavaikutukset
o Thottuma,

« sydidmen vajaatoiminta,

 rintakipu,

« aivohalvaus,

o pyOrtyminen,



masennus,

astma,

syddmen sykkeen nousu,
puutuminen tai pistely,
syddmentykytys,
alaraajojen turpoaminen,
paha maku suussa.

Lisiksi:

Trevicopto Comp on kahden vaikuttavan aineen, travoprostin ja timololin,
yhdistelmivalmiste. Muiden silmdén annosteltavien lidkkeiden tavoin myds travoposti ja
timololi (joka on beetasalpaaja) imeytyvdt verenkiertoon. TAméd voi aiheuttaa samanlaisia
haittavaikutuksia, kuin mitd suun kautta tai pistoksena annosteltavien beetasalpaajalddkkeiden
kayton yhteydessd on havaittu. Silmdén annosteltaessa esiintyy vihemmaén haittavaikutuksia,
kuin suun kautta tai pistoksena annosteltaessa.

Alla luetellut haittavaikutukset siséltivit beetasalpaajien lidkeluokkaan kuuluvien lddkkeiden
haittavaikutukset silméisairauksien hoitoon kdytettdessd, ja ne haittavaikutukset, joita on
ilmoitettu pelkén travoprostin kdyton yhteydessa:

Silmit

Simdluomen tulehdus, sarveiskalvotulehdus, verkkokalvon alla olevan, verisuonia
sisdltdvin kerroksen eli suonikalvon irtoaminen filtraatioleikkauksen jilkeen, mistd voi
aiheutua nakohairioita,
sarveiskalvon tuntoherkkyyden heikkeneminen, sarveiskalvon haavauma (vaurio
silmdmunan uloimmassa kerroksessa), kahtena nidkeminen, silmdn vuotaminen, turvotus
silmédn ympérilld, silmdluomen kutina, silmdluomen poikkeava ulospdin kdéntyminen ja
punoitus, arsytys ja lisddntynyt
kyynelvuoto, nddn hidmértyminen (merkki mykion samenemisesta), simin alueen
(suonikalvoston) turvotus, silmidluomien ihottuma, valorenkaiden nikeminen, heikentynyt
silméin tunto, pigmentaatio
silmédn sisédlli, mustuaisen suureneminen, siméripsien vérin muuttuminen, silméripsien
rakenteen muuttuminen, epidnormaali ndkokenttd.

Muualla elimis tossé esiintyviit haittavaikutukset

Kuulo ja tasapainoelin (osa sisfkorvaa): huimaus, johon Littyy pyorryttdva tuntemus,
korvien soiminen.

Sydin ja verisuonisto: hidas syddmen syke, syddmen tykytys, turvotus (nesteen
kerddntyminen), syddmen sykkeen rytmin tai nopeuden muutokset, kongestiivinen
sydimen vajaatoiminta (syddnsairaus, johon littyy hengenahdistusta ja nesteen
kerddntymisestd johtuvaa sddrien ja jalkojen turpoamista), tietyn tyyppinen syddmen
rytmihdirid, syddnkohtaus, alhainen verenpaine, Raynaud'n oireyhtymé, kylméat kiddet ja
jalat, heikentynyt verenvirtaus aivoihin.

Hengityselimet: keuhkojen ilmateiden ahtautuminen (pidasiassa potilailla, joilla
on-ennestddn tillainen sairaus), nendn vuotaminen tai tukkoisuus, aivastelu (allergiasta
johtuen), hengitysvaikeudet, nendverenvuoto, nendn kuivuus.

Hermosto ja yleisoireet: univaikeudet (unettomuus), painajaiset, muistinmenetys,
hallusinaatiot, yleinen voimattomuus ja energisyyden puute, ahdistuneisuus
(ylenméirdinen tunneperdinen ahdistus).

Ruoansulatuselimisté: makuhdiriét, pahoinvointi, ruuansulatushdirié, ripuli, suun
kuivuminen, mahakipu, oksentelu ja ummetus.

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



o Tho: ihottuma, johon littyy vaaleita, psoriasistyyppisid laikkuja tai psoriaasin

paheneminen, ithon
kuoriutuminen, hiusten rakenteen poikkeavuus, ihon tulehdus johon littyy kutiavaa
ihottumaa ja
punoitusta, hiusten véirin muutos, silméripsien ldhteminen, kutina, epdnormaali
karvankasvu, thon
punoitus.

o Lihakset: myasthenia gravis -lihassairauden Idydosten ja oireiden lisddntyminen,
epatavalliset tuntemukset, kuten kihelmointi, lihasten heikkous/vasymys, lihaskipu (joka
el johdu liikkunnasta),
nivelkipu.

o Munuaiset ja virtsatiet: virtsaamisvaikeudet ja kipu virtsatessa, tahaton virtsankarkailu.

o Lisdintyminen: seksuaaliset toimintahdiriét, libidon (sukupuolivietin) heikkeneminen.

o Aineenvaihdunta: alhaiset verensokeritasot, eturauhassydvdn merkkiaineiden

lisd&dntyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trevicopto Comp-valmisteen siilyttidminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kéyt.
viim.) jilkeen. Viimemen kiyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita lAmpdtilan suhteen.

Sen jilkeen, kun avaat pussin ensimmaistd kertaa, pidd kerta-annospakkaukset pussissa,
ja kdytd ne 30 pdivén kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kéiytd vilittomisti ja  havitd
kertakdyttopakkaus kdyton jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien lddkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Trevicopto Comp sisiltiia

- Vaikuttavat aineet ovat travoprosti ja timololi. Yksiml liuosta sisidltdd 40 mikrogrammaa
travoprostia ja 5 mg timololia (timololimaleaattina).


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), makrogoliglyserolihydroksistearaatti 40,
mannitoli (E421), natriumkloridi, boorihappo (E284), natriumhydroksidi (E524) (pHm
sdétoon), suolahappo (E507) (pH:mn sddtoon) ja injektionesteisiin kéytettidva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Trevicopto Comp on kirkas, véritdn tai hieman kellertidva liuos.

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

Pakkaukset, joissa 10, 20, 30, 60 tai 90 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

GR-145 64 Kifisia

Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.10.2024.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Trevicopto Comp 40 mikrogram/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning i endosbehéllare

travoprost och timolol

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

inne héller 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 lidkemedel har ordinerats enbartat 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 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Trevicopto Comp é&r och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Trevicopto Comp
Hur du anvinder Trevicopto Comp

Eventuella biverkningar

Hur Trevicopto Comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR ol

1. Vad Trevicopto Comp ér och vad det anviinds for

Trevicopto Comp 6gondroppar, 16sning dr en kombination av tva aktiva substanser (travoprost
och timolol).

Travoprost dr en prostaglandinanalog, som verkar genom att 6ka utflodet av vétska i ogat,
vilket sdnker trycketi dgat. Timolol &r en betablockerare, som verkar genom att produktionen
av vatska i 6gat minskar. De tvd substanserna fungerar tillsammans for attminska dgontrycket.

Trevicopto Comp 6gondroppar 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 Trevicopto Comp kan ocksé vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller

annan hilso- och sjukvérdspersonal om du har ytterligare frdgor och folj alltid deras
nstruktion.

Vad du behéver veta innan du anvéinder Trevicopto Comp

Anvind inte Trevicopto Comp

o om du &r allergisk mot travoprost, prostaglandiner, timolol, betablockerare eller négot
annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o om du for ndrvarande har eller tidigare har haft andningsproblem sasom astma, svar
kronisk obstruktiv bronkit (svar lungsjukdom som kan orsaka pipande andning,
svarigheter att andas och/eller ihallande hosta) eller andra typer av andningsproblem.

o om du har allvarlig hésnuva

o om du har langsam hjirtfrekvens, hjirtsvikt eller ett tillstind som paverkar hjirtats rytm
(oregelbundna hjirtslag)

o om ytan pa ditt 6ga ir grumlig.



Fraga din likare om rad om nagot av detta beror dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Trevicopto Comp om du for ndrvarande har eller tidigare
har haft:

e kranskdrlssjukdom (symtom kan omfatta smérta ieller tryck 6ver brostet, andfaddhet eller
kvdvning), hjartsvikt, lagt blodtryck

storningar av hjirtfrekvensen som t.ex. langsamma hjirtslag

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 gra starr

Ogoninflammation (svullnad).

Om du ska genomgé nagon slags operation, tala om for ldkaren att du anvdnder Trevicopto
Comp eftersom timolol kan dndra effekterna av vissa likemedel som anvénds under anestesi.

Omdu far en allvarlig allergisk reaktion (hudutslag, rodnad eller klada i 6gat) nédr du anvinder
Trevicopto Comp, oavsett orsak, s dr det mdjligt att adrenalinbehandling inte hjilper som
vanligt. Nardu erhéller nigon annan behandling bor du informera likaren om att du behandlas
med Trevicopto Comp.

Trevicopto Comp kan dndra fargen pé iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna fordndring
kan vara bestaende.

Trevicopto Comp kan 6ka lingden, tjockleken, fargen och/eller antalet pd dina 6gonfransar
och kan orsaka ovanlig harvéxt pa dina 6gonlock.

Travoprost kan tas upp genom huden och ska dirfor inte anvéndas av kvinnor som &r gravida
eller forsoker bli gravida. Om likemedlet kommer i kontakt med huden ska man tvitta bort
den genast.

Barn
Trevicopto Comp &r inte avsett att anvéndas av barn och ungdomar under 18 éars alder.

Andra likemedel och Trevicopto Comp
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel.

Trevicopto Comp kan paverka eller paverkas av andra likemedel som du anvénder, 4ven andra

Ogondroppar for behandling av glaukom.

Tala om for din likare om du anvinder eller ténker anvénda:

o likemedel mot hogt blodtryck

o hjirtlikemedel som t.ex. kinidin (anvinds for att behandla hjérttillstdnd och vissa typer av
malaria)

o likemedel mot diabetes

« antidepressiva medlen fluoxetin eller paroxetin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du tar detta likemedel.



Anvind inte Trevicopto Comp om du &r gravid sdvida inte din likare anser att det ar
nddvindigt. Om du kan bli gravid maste du anvidnda sékra preventivmedel nér du anvénder
detta likemedel.

Anvind inte Trevicopto Comp om du ammar. eftersom det kan gé ut i bréstmjolken.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du kan uppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit Trevicopto Comp. Trevicopto
Comp kan ocksa ge hallucinationer, yrsel, nervositet eller utmattning (trotthet) hos vissa
patienter.

Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner férrdn dessa symtom forsvunnit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léis darfor
all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Trevicopto Comp

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r en droppe i det paverkade dgat eller 6gonen, en gang dagligen pa
morgonen eller kvéllen. Ta likemedlet pa samma tidpunkt varje dag.

Anvind endast Trevicopto Comp i bada 6gonen om din lékare har ordinerat det.
Trevicopto Comp ska endast anvdndas som dgondroppar.

Bruksanvisning
Endast for anvéndning i 6gonen. Detta likemedel 4r 6gondroppar, som ska anvdndas i 6gonen.

1. Tvitta hénderna.
2. Oppna forpackningen och ta ut en endosbehallare ur dospasen. Bryt loss en endosbehallare
frdn remsan (se bild 1).

3. Oppna endosbehallaren (se bild 2).



4. Luta huvudet bakat och dra forsiktigt ned det undre Sgonlocket med pekfingret sa
att det blidas en ficka mellan 6gonlocket och 6gat. Hall dropppetsen alldeles intill
Ogat. Luta huvudet bakat och droppa forsiktigt i 1-3 droppar innanfér det undre
Ogonlocket (se bild 3).

b
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For attundvika kontaminering ska du se till att droppspetsen inte vidrér 6gat, 6gonlocket
eller omradet runt 6gat eller ndgon annan yta.

5. Sldpp det undre dgonlocket, slut 6gat och tryck mot den inre 6gonvran intill din ndsa i
tva minuter eller slut forsiktigt dgat (se bild 4).

N

Om du ska anvinda Trevicopto Comp i bada 6gonen, upprepa ovanstiende moment for
det andra Ggat.

Anvind endast en endosbehallare i taget. Oppna inte dospdsen forrin du behdver
anvianda endosbehallaren.

Anvind Trevicopto Comp sé linge din likare har sagt till dig att gora det.

Om du anvénder andra 6gondroppar utdver Trevicopto Comp sa vinta minst 5 minuter mellan
det att du tar Trevicopto Comp och de andra dropparna.

Om du anvinder mjuka kontaktlinser ska du inte anvénda dropparna med linserna kvar i
Ogonen. Nar du har anvént dropparna ska du vénta i 15 minuter innan du sétter i linserna igen.

Om du anviint for stor méiingd av Trevicopto Comp
Om du har anvént for stor méngd av Trevicopto Comp, sa skolj ut allt med varmt vatten. Ta
inga fler droppar forrén det 4r tid for din nésta ordinarie dos.



Om du rékat svilja likemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Trevicopto Comp
Om du har glomt att anvinda Trevicopto Comp, fortsétt med nista dos som planerat.

Ta mnte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Dosen ska inte 6verskrida 1 droppe 1
det/de paverkade 0gat/6gonen per dag.

Om du slutar att anvinda Trevicopto Comp
Om du slutar att anvinda Trevicopto Comp utan att tala med din likare, si kan inte trycketi
ditt 6ga kontrolleras och detta kan leda till synforlust.

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 behover
mte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsétta anvinda dropparna om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du dr
orolig sa tala med en likare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvéinda Trevicopto Comp
utan att ha talat med din likare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
Effekteridgonen
o Ogonrodnad.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Effekteridgonen

o inflammation i0gats yta med ytskador

o Ogonsmirta

o dimsyn, onormal syn

o torra 0gon

o klada i 6gonen

o obehag i 6gonen

« tecken och symtom pa dgonirritation (t.ex. sveda, smérta).

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
Effekteridgonen

o inflammation idgats yta, inflammation i 6gonlocket
o svullen bindhinna

o Okad tillvixt av dgonfransarna

« irisinflammation, 6goninflammation

o luskénslighet

« nedsatt syn

o frotta 0gon

o Ogonallergi

o Ogonsvullnad

o  0Okad tarproduktion

o Ogonlocksrodnad

» fordndring av 6gonlockets farg

o morkare hud (runt 6gat).



Allménna effekter

o allergisk reaktion mot aktiv substans
o yrsel

o huvudvirk

o forhojt eller sankt blodtryck

o andfaddhet

o Okad harvaxt

o dropp lingst baki svalget

o hudinflammation och klada

o langsammare hjirtslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
Effekteridgonen

o foOrtunning av 6gats yta

o inflammation idgonlockskortlarna

o Dbrustet blodkirl i 6gat

o krustabildning pa 6gonlocken

« onormalt placerade 6gonfransar

o onormalt okad tillvixt av 6gonfransarna.

Allménna effekter

e nervositet

o oregelbunden hjirtslag
o haravfall

o  rostproblem

o andningssvarigheter

o hosta, halsirritation

o nisselutslag

o onormala levervirden
o hudmissfargning

e torst

o  trotthet

o obehag inuti ndsan

o firgadurin

» smidrta i hdnder och fotter.

Har rapporterats (fore kommer hos okiint antal anviindare)
Effekteridgonen

« hingande 6gonlock (gor att 6gat halls halvslutet)

» insjunkna 6gon (6gonen ser mer insjunkna ut)

o 4ndrad fargpa iris (fargade delen av Ggat).

Allmanna effekter

« utslag

o hjértsvikt

o brostsmérta
e stroke

e  svimning

o depression

e astma

o Okad hjirtfrekvens

o domningar eller stickande kdnsla
o hjirtklappning

o svullnad i underbenen



o dalig smak i munnen.

Dessutom:

Trevicopto Comp dr en kombination av tva aktiva d&mnen, travoprost och timolol. Liksom
andra likemedel som administreras (ges) i 6gonen absorberas travoprost och timolol (en
betablockerare) i blodet. Detta kan ge liknande biverkningar som iakttas nér betablockerande
lakemedel administreras genom munnen eller via injektion. Forekomsten av biverkningar efter
administrering 1 6gonen ar lagre &n efter administrering genom munnen eller via injektion.

Nedan angivna biverkningar har inte rapporterats for kombination travoprost och timolol men
omfattar reaktioner som ses i klassen betablockerare nédr de anvidnds for behandling av
Ogontillstand eller reaktioner som setts med enbart travoprost:

Ogoneffekter

o inflammation i 6gonlocket, inflammation i hornhinnan, avlossning av det skikt under
ndthinnan som innehéller blodkérl efter filtreringskirurgi, vilket kan orsaka synstérningar,
minskad kénslighet i hornhinnan, erosion av hornhinnan (skada pa dgonglobens fréamre
skikt), dubbelseende, rinnande 6ga, svullnad runt 6gat, klada pa 6gonlocken, dgonlocket
vands utdt med rodnad, irritation och dkad tarbildning, dimsyn (tecken pa grumling av
Ogats lins), svullnad av endel av dgat (uvea), eksem pa 6gonlocken, haloeffekt (ljusringar
runt en ljuspunkt), nedsatt kiinsel i 6gat, pigmentering inne i dgat, utvidgade (dilaterade)
pupiller, fargforiandrade Ogonfransar, fordndrad textur hos Ogonfransarna, onormalt
synfilt.

Allménna effekter

« Oron och balansorgan: yrsel tillsammans med en kiinsla av att det snurrar, ringningar i
oronen.

« Hjirta och blodcirkulation: Iangsamma hjirtslag, hjartklappning, &dem
(vitskeansamling), dndrad rytm eller hastighet pd hjirtslagen, kronisk hjartinsufficiens
(hjartsjukdom med andfiddhet och svullnad av fotter och ben pa grund av
vétskansamling), en typ av hjartrytmrubbning, hjartinfarkt, lagt blodtryck, Raynauds
fenomen, kalla hénder och fotter, minskad blodforsorjning till hjirnan.

o Andningsvigarna: sammandragning av luftvigarna i lungorna (framfor allt hos patienter
med redan befintlig sjukdom), rinnande ndsa eller ndstdppa, nysningar (pa grund av
allergi), svérighet att andas, nésblod, torrhet i ndsan.

o Nervsystemet och allminna symtom: sOémnsvarigheter (insomni), mardrommar,
minnesforlust, hallucinationer, forlust av styrka och energi, &ngest (6verdriven
kénsloméissig oro).

o Mage-tarm: smakforindringar, illamaende, magbesvir, diarré, muntorrhet, buksmérta,
krakningar och forstoppning.

o Allergi: okade allergiska symtom, generaliserade allergiska reaktioner, bland annat
svullnad under huden som kan férekomma pa stillen som t.ex. ansiktet och armar och ben
och kan hindra luftvidgarna vilket kan orsaka svarighet att svélja eller andas, begridnsat och
generaliserat utslag, kldda, allvarlig, plotslig livshotande allergisk reaktion.

o Hud: hudutslag med vitt silveraktigt fargat utseende (psoriasislknande utslag) eller
forvarrande av psoriasis, fjdllande hud, onormal harkvalitet, inflammation i huden med
kliande utslag och rodnad, fordndrad harfarg, forlust av Ogonfransar, klida, onormal
harvéaxt, hudrodnad.

e Muskler: 6kade tecken och symtom pa myasthenia gravis (muskelrubbning), ovanliga
fornimmelser som t.ex. stickningar i huden, muskelsvaghet/muskeltrétthet, muskelsmérta
ej orsakad av trining, ledsmarta.

o Njurar och urinvégar: svarighet och smérta vid urinering, ofrivilligt urinlickage.

« Reproduktionsorgan: nedsatt sexuell formaga, minskad sexuell lust.

o Metabolism: laga blodsockernivaer, forhdjt prostataspecifikt antigen.



Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Trevicopto Comp ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Efter 6ppnande av dospédsen, forvara endosbehallarna i dospdsen och anvdand dem inom
30 dagar.

Efter 6ppnande av endosbehallaren: Anvénd endosbehéllaren omedelbart och kasta den
efter anvéndning.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte Iingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna &dr travoprost och timolol. En ml innehéller 40 mikrogram
travoprost och timololmaleat motsvarande 5 mg timolol.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trevicopto Comp ar en klar, farglos till svagt gul 10sning.

Varje kartong innehdller endosbehdllare (LDPE) fyllda med 0,2 ml 16sning. Behdllarna ligger
i dospasar av polyeten/aluminium med 5 eller 10 endosbehdllare, tillsammans med en
bipacksedel.

Forpackningar om 10, 20, 30, 60 eller 90 endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

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


http://www.fimea.fi/

145 64 Kifisia
Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.10.2024.



