PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio
triamsinoloniasetonidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan titi lddiketté, silli se sisaltaa

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kidnny ladkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille. Tadma koskee myo6s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Triesence on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Triesenced
Miten Triesenced kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Triesencen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A S e

1.  Miti Triesence on ja mihin siti kiytetian

Triesence on suspensio, jonka avulla silmén sisédiset rakenteet tule vat nikyvammiksi silméleikkauksen
aikana. Tamai ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kiyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu minkdan
sairauden hoitoon.

Triamsinoloniasetonidi, jota Triesence sisdltda, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Idékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Triesencei

Ali kiiytd Triesencei

- jos olet allerginen triamsinoloniasetonidille tai tdimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Kerro lddkirille, jos timi mielestdsi saattaa koskea sinua.

- jos sinulla on aktiivinen herpes simplex -infektio silmassa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin otat Triesenced

- jos olet aiemmin saanut reaktion triamsinoloniasetonidista. La4kari voi harkita sinulle jotakin toista
vaihtoehtoa.

- jos silménpaineesi on kohonnut

- jos sairastat diabetestd. Kortikosteroidien aiheuttaman simédnpaineen nousun ja/tai kaihin
muodostumisen (silmén normaalin mykion etenevé utuisuus) riski on suurempi diabetespotilailla.

- jos sinulla on ollut dskettéin tai on parhaillaan infektio silmissa.

Jos ylli oleva koskee sinua tai jos olet epdvarma, kerro siiti liéikérille ennen kuin sinulle annetaan
Triesenced. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy ndén himértymisti tai muita nikohairioita.

Lapset ja nuoret
Ali anna titi ladkettd alle 18 vuoden ikiisille lapsille koska sen tehoa ja turvallisuutta téissé
potilasryhmiéssi ei ole varmiste ttu.



Muut liddikevalmisteet ja Triesence
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd, myos
ladkkeitd, joita ladkari ei ole méédrannyt.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa
ennen tdmén lddkkeen kdyttod. Triesence-valmisteen kiytostd raskaana olevilla naisilla on hyvin véhén tietoa.
Léékari arvioi tarkoin tilaasi ja puntaroi Triesence-valmisteen kdyton vaarat hyotyihin ndhden.

Kerro ladkérille, jos imetét. Triesence 40 mg/ml injektionesteen turvallisuutta ja tehoa imettévilld naisilla ei ole
osoitettu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Silmileikkaus voi viliaikaisesti vaikuttaa niikokykyysi seké ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Ali aja tai
kiyti koneita ennen kuin nikési on palautunut normaaliksi.

Léédke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Triesence sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Triesence siséltid kaliumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
kaliumiton”.

3.  Miten Triesencei kiiyte tiéin
Laakiri antaa tamén ladkkeen. Lidkari saattaa muuttaa annosta kuntosi mukaan.

Tavallinen annos on 1-4 mg lidkevalmistetta injektiona silméisi leikkauksen aikana. Triesence
poistetaan silmisti leikkauksen aikana.

Jos sinulla on kysymyksii Triesence-valmisteen kaytostd, kifdnny lidéikérin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu Triesence-valmistetta koskevissa kliinisissé tutkimuksissa.
Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdin yhdelld kéyttdjilld sadasta)

Kohonnut silmédnpaine.

Seuraavia haittavaikutuksia on my6s havaittu kiyton aikana:



Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
Tulehdus tai kipu seké sithen mahdollisesti littyva infektio sitmédssé, huonontunut niko, ndén himéartyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myo6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5.  Triesencen siilyttiminen

Ei saa jaitya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkk: valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi ladkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ali kiyti titi [ifkettd, jos huomaat injektiopullon on rikkoutuneen tai muutoin vahingoittuneen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Triesence sisiltia

- Vaikuttava aine on triamsinoloniasetonidi. Yksi ml injektionestettd sisdltda 40 mg
triamsinoloniasetonidia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, karmelloosinatrium, polysorbaatti 80, kaliumkloridi, kalsiumkloridi
(dihydraatti), magnesiumkloridi (heksahydraatti), natriumasetaatti (trihydraatti), natriumsitraatti,
mjektionesteisiin kdytettdvd vesi. Natriumhydroksidia ja suolahappoa kdytetdan pH:n sdatdmiseksi
arvoon 6,2—7.9.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tama ladkevalmiste on valkoinen injektioneste, suspensio. Pakkauksessa on yksi injektiopullo, joka siséltda 1
mln injektionestett.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy
Metsinneidonkuja 10
F1-02130 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Riksweg 14, B — 2870 Puurs
Belgia

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Triesence 40 mg/ml injektioneste, suspensio:
Belgia
Tanska
Suomi
Ranska
Saksa
Kreikka
Italia
Luxemburg
Norja
Portugali
Espanja
Ruotsi

Vistrec 40 mg/ml injektioneste, suspensio:
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.6.2023
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kotisivuilta
http://www.fimea.fi.



http://www.fimea.fi/

BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren

Triesence 40 mg/ml injektionsvitska, suspension
triamcinolonace tonid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information
som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.
- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Triesence &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du ges Triesence
Hur du ges Triesence

Eventuella biverkningar

Hur Triesence ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Triesence ér och vad det anvinds for

Triesence dr en suspension som hjilper till att gora strukturer inuti 6gat mer synliga under 6gonkirurgi.

Detta likemedel dr endast avsett for diagnostisk anvindning. Den anvénds inte for att behandla nagon
sjukdom.

Triamcinolonacetonid som finns i Triesence kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte nAmns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och o} alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du ges Triesence

Du ska INTE ges Triesence

- om du ar allergisk mot triamcinolonacetonid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Meddela din liikare om du tror att detta géller for dig.

- om du har en aktiv infektion med herpes simplex i dgat.

Varningar och forsiktighet

Meddela din liikare innan du ges Triesence

- om du har haft en reaktion mot triamcinolonace tonid tidigare. Din kirurg kan d& dverviga ett annat
alternativ.

- om du har forhdjt tryck i 6gat.

- om du &r diabetiker. Risken for forhdjt tryck i 6gat och/eller utveckling av katarakt/grastarr (progressiv
grumling av linsen i ett normalt 6ga) foranlett av kortikosteroider 4r hdgre hos patienter med diabetes.

- om du nyligen har haft eller har pagadende infektioner i dgat.

Om det som stir hir ovan giller for dig eller om du 4r oséker ska du meddela din likare innan du ges
Triesence. Kontakta Iikare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 18 ar eftersom sdkerhet och effekt inte har faststillts.



Andra likemedel och Triesence
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, rddfraga likare innan du anvénder
detta likemedel. Det finns inte tillrdckligt med information om anvéndning av Triesence suspension pa gravida
kvinnor. Din ldkare dvervéger ditt tillstind noggrant och véger riskerna av att anviinda Triesence suspension
mot fordelarna.

Meddela din likare om du ammar. Sikerhet och effektivitet av Triesence suspension pa ammande modrar
har inte faststillts.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ogonkirurgi kan tillfilligt pAverka din syn och din formaga att kora eller anviinda maskiner. Du far inte kora
eller anvinda maskiner forrdn din syn har atergatt till det normala.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning 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 likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Triesence innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ndst intill “natriumfritt”.

Triesence innehéller kalium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (39 mg) kalium per dosenhet, d.v.s. nist intill “kaliumfritt”.

3. Hur Triesence ges
Detta liikemedel administreras av din likare. Beroende pa ditt tillstind kan likaren justera dosen.

Den normala dosen ar 1 till 4 mg av likemedlet, som ges med injektion i ditt 6ga under kirurgi.
Triesence avligsnas under det kirurgiska ingreppet.

Om du har ytterligare fragor om hur Triesence ges ska du kontakta likaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Foljande biverkningar har observerats i kliniska studier som utforts for Triesence:

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

Okat tryck i 6gat.

Foljande biverkningar har ocksa observerats under anviandning:

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Inflammation och smérta med eller utan infektion inuti 6gat, nedsatt syn, dimsyn.
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Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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 sédkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

I Sverige:

Lékemedelsverket

Box 36

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Triesence ska forvaras

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskinsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och den yttre kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven méanad.

Anvind inte detta likemedel om du upptdcker att injektionsflaskan dr sprucken eller skadad pa nagot sitt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa édtgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehaill och 6vriga upplysningar
Innehillsde klaration

- Den aktiva substansen &r triamcinolonacetonid. 1 ml injektionsvétska, suspension innehéller 40 mg
triamcinolonacetonid.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, karmellosnatrium, polysorbat 80, kaliumklorid, kalciumklorid
(dihydrat), magnesiumklorid (hexahydrat), natriumacetat (trihydrat), natriumcitrat, vatten for
injektionsvitskor. Natriumhydroxid och saltsyra anvédnds for att justera pH-vérdet fran 6,2 till 7.,9.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel 4r en vit suspension for injektion. Den ér tillginglig i en forpackning som nnehaller 1
injektionsflaska & 1 ml injektionsvitska, suspension.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Novartis Finland Oy
Skogsjungfrugrianden 10


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

FI-02130 Esbo

Tillverkare
S.A.Alcon-Couvreur N.V.
Riksweg 14, B — 2870, Puurs
Belgien

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Triesence 40 mg/ml injektionsvitska, suspension:
Belgien

Danmark

Finland

Frankrike

Tyskland

Grekland

Italien

Luxemburg

Norge

Portugal

Spanien

Sverige

Storbritannien

Vistrec 40 mg/ml injektionsvétska, suspension:
Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast :
I Finland 21.6.2023
I Sverige [To be filled out by Lakemedelsverket (Medical Products Agency)]

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimeas webbplats http://www.fimea.fi.
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