FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Travoprost STADA

40 mikrogram/ml 6gondroppar, 10sning
travoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Travoprost STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Travoprost STADA
3. Hur du anvander Travoprost STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Travoprost STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Travoprost STADA ar och vad det anvands
for

Travoprost Stada innehaller travoprost, ett av en grupp av

lakemedel som kallas for prostaglandinanaloger. Det verkar genom
att sanka trycket i 6gat. Det kan anvandas ensamt eller med andra
ogondroppar, t.ex. betablockerare som ocksa sanker trycket i 6gat.

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

Travoprost som finns i Travoprost Stada kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Travoprost STADA

Anvand inte Travoprost STADA

® om du ar allergisk mot travoprost eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Fraga din ldkare om rad om detta galler dig.
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Varningar och forsiktighet

Travoprost Stada kan Oka langden, tjockleken, fargen och/eller
antalet pa dina égonfransar. Forandringar i 6gonlocken
inklusive ovanlig harvéaxt eller i vavnaderna runt dgat har ocksa
observerats.

Travoprost Stada kan andra fargen pa iris (den fargade delen
av ditt 6ga). Denna forandring kan vara bestaende. Det kan
aven uppsta en forandring av fargen pa huden runt 6gat.

Om du har opererats for gra starr (katarakt) ska du tala med
din lakare innan du anvander Travoprost Stada.

Om du har eller har haft dgoninflammation (irit och uveit) ska
du tala med din Iakare innan du anvander Travoprost Stada.
Travoprost Stada kan i sallsynta fall orsaka andfaddhet eller
vasande andning eller férvarra symtom pa astma. Om du ar
orolig for forandringar i ditt andningsmonster nar du anvander
Travoprost Stada, tala med din lakare sa snart som mojligt.
Travoprost kan tas upp genom huden. Om nagot av lakemedlet
kommer i kontakt med huden bor denna tvattas av sa snart
som mojligt. Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor som ar gravida
eller forsoker bli gravida.

Om du anvander mjuka kontaktlinser ska du inte ta dropparna
medan linserna sitter i. Nar du har anvant dropparna vantar du
15 minuter innan du satter i linserna igen.,

Barn och ungdomar

Travoprost Stada kan anvandas hos barn fran 2 manader till 18 ar
med samma dosering som for vuxna.

Anvandning av Travoprost Stada rekommenderas inte till barn
under 2 manader.
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Andra lakemedel och Travoprost STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte Travoprost Stada om du ar gravid. Om du tror att du
kan vara gravid ska du genast tala med din lakare. Om du kan bli
gravid maste du anvanda lampligt preventivmedel under
anvandningen av Travoprost Stada.

Anvand inte Travoprost Stada om du ammar. Travoprost Stada kan
passera over i modersmjolken.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lédkare innan du anvénder nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit
Travoprost Stada. Du bor inte kora bil eller hantera maskiner forran
detta forsvunnit.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Travoprost STADA innehaller bensalkoniumklorid
och makrogolglycerolhydroxistearat 40

Detta ldkemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid i varje ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander
lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du
har torra ogon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan
langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller
smarta i 6gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

Detta lakemedel innehaller makrogolglycerolhydroxistearat 40,
som kan orsaka hudreaktioner.

3. Hur du anvander Travoprost STADA

En droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen, en gang dagligen -
pa kvallen.

Anvand endast Travoprost Stada i bada 6gonen om din eller ditt
barns lakare ordinerat det. Ta dropparna sa lange som din eller ditt

barns lakare ordinerat det.

Anvand Travoprost Stada endast for att droppa i dina eller ditt
barns 6ga/ogon.
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® Direkt innan du
anvander en
droppbehallare
for forsta gangen
ska du riva upp
skyddspasen, ta
ut
droppbehallaren (
bild 1) och skriva
upp datumet da
du oppnade den i
det tomma
utrymmet pa
etiketten.

® Tvatta dina
hander.

® Skruva av locket.

® Hall
droppbehallaren
pekande nedat
mellan tummen
och fingrarna.

® Luta ditt eller ditt
barns huvud
bakat. Dra ner
ogonlocket med
ett rent finger tills
det bildas en
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"ficka” mellan
ogonlocket och
0gat. Droppen
skall hamna har (
bild 2).

® Hall
droppbehallaresp
etsen nara o0gat.
Anvand spegeln
om det hjalper
till.

® Vidrér inte 6gat
eller 6gonlocket,
omgivande
omraden eller
andra ytor med
droppspetsen. De
t kan fororena
dropparna.

® Tryck forsiktigt pa
droppbehallaren
for att frigora en
droppe
Travoprost Stada
i taget. (bild 3).

® Nar du tagit
Travoprost Stada
ska du se till att
ditt eller barnets
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0ga ar stangt och
trycka latt med
ett finger |
6gonvran (bild 4)
| minst 1 minut.
Det forhindrar att
Travoprost Stada
kommer ut |
resten av
kroppen.

Upprepa stegen
for det andra
o0gat om du eller
ditt barn
anvander droppar
i bada dgonen.
Skruva pa locket
ordentligt direkt
efter anvandning.
Anvand endast en
droppbehallare i
taget. Oppna inte
skyddspasen
forran du behover
anvanda
droppbehallaren.

Om en droppe missar 0gat, forsok igen.
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Om du eller ditt barn anvander andra égonpreparat, t.ex.
ogondroppar eller 6gonsalva, vantar du i minst 5 minuter mellan
anvandningen av Travoprost Stada och de andra ogonpreparaten.

Om du eller ditt barn anvant for stor mangd av
Travoprost STADA

Skolj ut allt lakemedel med varmt vatten. Tag inga fler droppar
forran det ar dags for din nasta ordinarie dos.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn har fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning. Gor detta dven om du/barnet inte marker nagra
symtom.

Om du har glomt att anvanda Travoprost STADA

Fortsatt med nasta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Anvand aldrig mer an 1 droppe per dag
i det/de paverkade dgat/6gonen.

Om du slutar att anvanda Travoprost STADA

Sluta inte att anvanda Travoprost Stada utan att forst tala med din
eller ditt barns lakare. Annars kan inte trycket i ditt eller ditt barns
0ga kontrolleras och detta kan leda till synforlust.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.
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Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna om inte
biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig, tala med lakare eller
apotekspersonal. Sluta inte att ta Travoprost Stada utan att ha
talat med din eller ditt barns lakare.

Foljande biverkningar har setts med travoprost:

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare
Effekter i 0gonen:

® rodnad i 6gat.

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

forandrad irisfarg (den fargade delen av 6gat)
ogonsmarta

obehag i 0gat

torra 6gon

kliande 6gon

ogonirritation.

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

® storningar i hornhinnan
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ogoninflammation

irisinflammation

inflammation inuti 0gat

inflammation i 6gats yta med/utan ytskador
ljuskanslighet

utsondring fran 6gat

ogonlocksinflammation

rodnad i ogonlocket

svullnad runt 6gat

kliande 6gonlock

dimsyn

okad tarproduktion

inflammation eller infektion i bindehinnan (konjunktivit)
nedre 6gonlocket vands utat pa ett onormalt satt
grumling av ogat

krustabildning pa 6gonlocket

tillvaxt av 0gonfransarna.

Allmanna biverkningar:

11

okade allergiska symtom
huvudvark

oregelbundna hjartslag

hosta

nastappa

svalgirritation

morkare hud runt 6gat/6gonen
morkare hud

onormal harkvalitet

kraftig hartillvaxt.
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Sallsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare
Effekter i 0gat:

ljusblixtar

eksem pa d6gonlocken

felriktade 6gonfransar som vaxer bakat mot 6gat
svullna ogon

nedsatt syn

halo-fenomen

nedsatt kansel i 6gat,

inflammation i kortlarna i 6gonlocken
pigmentering inne i 0gat

okad pupillstorlek

fortjockade ogonfransar
fargforandrade ogonfransar

trotta ogon.

Allmanna biverkningar:

allergi eller inflammation i nasan
torrhet i nasan
forandringar av rosten

® virusinfektion i 6gat

® yrsel

® dalig smak i munnen

® oregelbunden eller langsammare puls
® hojt eller sankt blodtryck

® andnod

® astma

L

[

o
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obehag eller sar i magtarmkanalen
forstoppning

muntorrhet

rodnad eller klada i huden

utslag

forandrad harfarg

forlust av ogonfransar
ledsmarta

smarta i muskler och skelett
allman svaghet.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
Effekter i 0gat:

® inflammation i 6gats bakre delar
® (Ggonen ser mer insjunkna ut.

Allmanna biverkningar:

depression

oro

somnloshet

kansla av falsk rorelse
ringningar i éronen
brostsmarta
onormal hjartrytm
snabbare hjartslag
forvarrad astma
diarré

nasblod
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buksmarta

illamaende

krakningar

klada

onormal harvaxt

smartsam eller ofrivillig urinering
forhojt prostataspecifikt antigen.

Hos barn och ungdomar ar de vanligaste biverkningarna med
travoprost ar rodnad i 6gat och tillvaxt av 6gonfransarna.
Forekomsten for dessa bada biverkningar var hogre hos barn och
ungdomar an hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Travoprost STADA ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forseglingen har
brutits eller skadats innan du déppnar den férsta gangen.

Fore 6ppning, hall droppbehallaren i skyddspasen for att skydda
fran fukt.

Efter forsta oppnandet, kraver detta lakemedel inga sarskilda
forvaringsanvisningar.

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

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar travoprost. Detta lakemedel
innehaller 40 mikrogram/ml travoprost.

® OQvriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid,
makrogolglycerolhydroxistearat 40, trometamol,
dinatriumedetat, borsyra (E284), mannitol (E421),
natriumhydroxid for pH justering och vatten for
injektionsvatskor eller renat vatten.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Travoprost Stada ar en klar, farglos I6sning som tillhandahalles i
forpackningar som innehaller genomskinlig 5 ml droppbehallare
med en transparent droppspets av lagdensitetspolyeten (LDPE) och
ett vitt barnskyddande skruvlock av hogdensitetspolyeten (HPDE),
forpackningen ligger i en skyddspase. Varje droppbehallare
innehaller 2,5 ml 6gondroppar.

Produkten tillhandahalles i foljande forpackningsstorlekar;
Kartong innehallande 1, 3, 6, 9, 10 eller 12 droppbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmathen S.A

6 Dervenakion str. 15351, Pallini, Attiki
Grekland

BALKANPHARMA-RAZGARD AD

68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200
Bulgarien
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STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

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

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

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-01
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