Indleegsseddel: Information til brugeren

TRAVATAN 40 mikrogram/ml gjendraber, oplgsning
Travoprost

Laes denne indleegssedlen grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret TRAVATAN til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge TRAVATAN
Sadan skal du bruge TRAVATAN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

TRAVATAN indeholder travoprost, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes prostaglandin-
analoger. Det virker ved at seenke trykket i gjet. Det kan bruges alene eller ssmmen med andre
gjendraber f.eks. betablokkere, som ogsa senker trykket i gjet.

TRAVATAN gjendraber bruges til at seenke forhgjet tryk i gjet hos voksne, unge og barn i
alderen fra 2 maneder og opefter. Forhgijet tryk i gjet kan fare til en sygdom kaldet glaukom (gren
steer).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge TRAVATAN

Brug ikke TRAVATAN
o Hvis du er allergisk over for travoprost eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i punkt 6.

Sperg din lege, hvis dette er aktuelt for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

o TRAVATAN kan give leengere og/eller tykkere gjenvipper og kan e&ndre farven og/eller antal
har af dine gjenvipper samt medfare usaedvanlig harveekst pa dine gjenlag. Forandringer af
gjenlag, herunder usaedvanlig harveekst eller harvaekst i huden omkring gjet er ogsa set.

o TRAVATAN kan &ndre din irisfarve (den farvede del af dine gjne). Denne farvezndring kan
veere permanent. En &ndring af hudfarven omkring gjet kan ogsa forekomme.

o Hvis du har gennemgaet en operation for katarakt (gra steer), skal du tale med laeegen, inden du
bruger TRAVATAN. Hvis du tidligere har haft en betseendelseslignende tilstand
(inflammation) i gjnene (iritis eller uveitis), skal du tale med leegen, inden du bruger
TRAVATAN.

o TRAVATAN kan i sjeldne tilfelde give andengd eller hveaesen eller forverre
astmasymptomer. Hvis du bliver bekymret over eventuelle endringer ved din vejrtraekning,
mens du er i behandling med TRAVATAN, skal du hurtigst muligt kontakte din leege.
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o Travoprost kan optages gennem huden. Hvis gjendraberne kommer i kontakt med huden
skylles straks med vand. Det geelder isar kvinder, som er gravide eller forsgger at blive det.

o Hvis du bruger blgde kontaktlinser, skal du ikke bruge draberne med kontaktlinserne i gjnene.
Vent mindst 15 minutter efter, du har dryppet gjet/gjnene, for du satter linserne i igen.

Bgrn og unge
TRAVATAN kan anvendes til barn under 18 &r i samme doser som til voksne. TRAVATAN
anbefales ikke til bgrn under 2 maneder.

Brug af anden medicin sammen med TRAVATAN
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Brug ikke TRAVATAN, hvis du er gravid. Hvis du har mistanke om, at du kan veere gravid, skal du
straks tale med din lsege. Hvis du kan blive gravid, skal du bruge passende praevention, mens du
bruger TRAVATAN.

Brug ikke TRAVATAN, hvis du ammer. TRAVATAN kan udskilles i melken.

Sperg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan opleve, at dit syn bliver midlertidigt slgret lige efter, at du har brugt TRAVATAN. Du ma ikke
kare bil eller arbejde med maskiner, for dit syn er klart igen.

TRAVATAN indeholder hydrogeneret, polyoxyleret ricinusolie og propylenglycol, som kan
medfare hudreaktioner og hudirritation.
3. Sadan skal du bruge TRAVATAN

Brug altid TRAVATAN ngjagtigt efter anvisning fra din eller dit barns leege. Sparg legen eller pa
apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Den anbefalede dosis er:
en drabe i det/de pageldende gje/gjne, én gang dagligt - om aftenen.
Brug kun TRAVATAN i begge gjne, hvis din eller dit barns leege har ordineret det. Brug gjendraberne

sa lenge, som laegen har ordineret det.

TRAVATAN ma kun bruges i dine eller dit barns gjne.

o Umiddelbart far brug ferste gang skal du fjerne beskyttelsesfolien og tage flasken ud (figur 1),
samt skrive abningsdatoen, hvor der er gjort plads pa kartonen.
o Vask dine haender



o Skru heetten af

o Hold flasken i handen med spidsen pegende nedad, mellem din tommelfinger og de andre fingre

o Len dit eller dit barns hoved tilbage. Traek forsigtigt ned i det nederste gjenlag, indtil der
dannes en “lomme” mellem gjenlaget og gjet. Draben skal leegge sig der (figur 2)

o Hold spidsen af flasken taet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det gar det nemmere

o Undga at berare gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med
spidsen af flasken. Det kan forurene draberne

o Tryk forsigtigt pa flasken for at frigare en drabe TRAVATAN ad gangen (figur 3)

o Nar du har dryppet med TRAVATAN, skal du lukke gjet og forsigtigt trykke en finger mod
gjenkrogen ind mod nasen (figur 4) i mindst 1 minut. Det forhindrer, at TRAVATAN kommer
ud i resten af kroppen

o Gentag processen i det andet gje, hvis det er ordineret af din leege

o Luk flasken omhyggeligt lige efter brug

o Brug kun én flaske ad gangen. Bryd ikke beskyttelsesfolien pa en ny flaske, far du har brug for
en ny flaske.

Hvis en drabe ikke rammer gjet, prav da igen med en ny drabe.

Hvis du eller dit barn bruger andre gjenpreeparater, sa vent mindst 5 minutter mellem
TRAVATAN og de andre gjenpreeparater.

Hvis du eller dit barn har faet for meget TRAVATAN
Skyl alt leegemidlet ud med lunkent vand. Dryp ikke flere draber i gjnene, fer det er tid til naeste dosis.

Hvis du har glemt at bruge TRAVATAN

Genoptag behandlingen med naeste dosis i henhold til planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Dosis ma ikke overskride 1 drabe dagligt i det/de pagzldende
gjelgjne.

Hvis du holder op med at bruge TRAVATAN

Du ma ikke holde op med at bruge TRAVATAN uden farst at tale med din eller dit barns lage.
Trykket i dit eller dit barns gje vil ikke blive holdt nede, hvilket kan medfare tab af synet.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Vend »

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Du kan oftest fortseette med at bruge dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Sparg
legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om. Du ma ikke holde op med at bruge
TRAVATAN, uden at du har talt med din lzege.

Der er set fglgende bivirkninger med TRAVATAN

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Reaktioner i gjet: Rade gjne

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Reaktioner i gjet: /Endring i irisfarve (den farvede del af gjet), gjensmerter, ubehag i gjet, gjentarhed,
gjenklge, gjenirritation



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Reaktioner i gjet: Hornhindelidelse, beteendelseslignende tilstand (inflammation) i gjet,
betaendelseslignende tilstand (inflammation) i iris, beteendelseslignende tilstand (inflammation)
indvendigt i gjet, beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa gjets overflade med/uden
beskadigelse af overfladen, lysfglsomhed, sekret fra gjet, beteendelseslignende tilstand (inflammation)
i gjenlaget, rade gjenlag, haevelse omkring gjet, klgende gjenlag, nedsat syn, slaret syn, gget
tareproduktion, beteendelseslignende tilstand (infektion eller inflammation) i bindehinden (det hvide i
gjet), udadvendt nedre gjenlag, uklarhed i gjet, skorper pa gjenlaget, veekst af gjenvipper, misfarvede
gjenvipper, trette gjne.

Generelle bivirkninger: @gede allergiske symptomer, hovedpine, svimmelhed, uregelmaessige
hjerteslag, kortandethed, astma, tilstoppet naese, halsirritation, markere hud omkring gjnene, markere
hud, unormal hérstruktur, gget harvaekst

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Reaktioner i gjet: Opfattelse af lysglimt, eksem pa gjenlaget, haevelse af gjet, lysringe om genstande,
nedsat fglelse i gjet, inflammation i gjenlagets kirtler, pigmentdannelse indvendigt i gjet, forstarrede
pupiller, forandring af gjenvippers struktur

Generelle bivirkninger: Virusinfektion i gjet, darlig smag i munden, uregelmaessig eller langsom
hjerterytme (puls), blodtryksstigning eller blodtryksfald, hoste, stemmeforandring, mavebesver eller
mavesar, forstoppelse, mundtarhed, radme eller klge i huden, udslet, &ndret harfarve, tab af
gjenvipper, muskel- og knoglesmerter, svaghedsfalelse.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data

Reaktioner i gjet: Betaendelseslignende tilstand (inflammation) pa bagsiden af gjet, gjnene ser mere
indsunkne ud.

Generelle bivirkninger: Depression, angst, falsk fornemmelse af bevagelse, ringen for grene,
brystsmerter, forveerring af astma, diarré, mavesmerter, kvalme, klge, unormal harvakst, ledsmerter,
smertefuld eller ufrivillig vandladning, forhgjet prostatacancer-marker

De hyppigste bivirkninger ved brug af TRAVATAN hos barn og unge er rgde gjne og vakst af
gjenvipper. Begge bivirkninger er set hyppigere hos bgrn og unge end hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke TRAVATAN efter den udlgbsdato, der star pa flasken og kartonen efter "EXP”".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Flasken skal kasseres 4 uger efter abning for at forhindre gjeninfektioner. Du skal derefter starte pa
en ny flaske. Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa flaskens karton.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

TRAVATAN indeholder:

- Aktivt stof: Travoprost 40 mikrogram/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Polyquaternium-1, polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie (HCO-40),
propylenglycol, natriumchlorid, borsyre, mannitol og renset vand. Der er tilsat sma mangder
saltsyre/natriumhydroxid for at holde surhedsgraden (pH-niveauet) normal.

Udseende og pakningsstarrelser

TRAVATAN er en vaeske (en klar, farvelgs oplgsning), der fas i en pakning med en 4 ml plasticflaske
med skrueldg.. Hver flaske indeholder 2,5 ml travoprost-gjendraber, og hver flaske er pakket i en
beskyttelsesfolie.

Pakningsstarrelser: 1 eller 3 flasker

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen Fremstiller Fremstiller
Alcon Laboratories (UK) Ldt. S.A. Alcon - Couvreur N.V Alcon Cusi, S.A
Frimley Business Park Rijksweg 14 Camil Fabra 58
Frimley B-2870 Puurs 08320 EI Mashou
Camberley Belgien Spanien

Surrey GU16 7SR

Storbritannien



Hvis du vil have yderligere oplysninger om TRAVATAN, skal du henvende dig til den lokale

representant:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

& + 32 (0)2 754 32 10 (Belgié/Belgique/Belgien)

boirapus
Anxon bearapus EOO/L
@& + 3592950 15 65

Ceska republika

Alcon Pharmaceuticals
(Czech Republic) s.r.o.
@ +420225775 111

Danmark
Alcon Nordic A/S
@ + 45 3636 4300

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49(0)761 1304-0

EALGda/Kompog

Alxov Aapmopdrtopig

E\\dg AEBE

& +30210 68 78 300 (EALGS0)

Eesti
Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti filiaal
& +3726313214

Espafia
Alcon Cusi, S.A.
@ + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
& +33(0)147 1047 10

Hrvatska
Alcon Farmaceutika d.o.o.
@& + 38514611988

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd

B + 44 (0) 345 266 9363 (United Kingdom)

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
& +37167321121

Lietuva
Alcon Pharmaceuticals Ltd

atstovybé
& +37052314756

Magyarorszag

Alcon Hungéria
Gyogyszerkereskedelmi Kft
& + 36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ + 31 (0) 183 654321

Norge
Alcon Nordic A/S
& + 453636 4300

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
& + 48228203450

Portugal

Alcon Portugal -
Produtos e Equipamentos
Oftalmoldgicos, Lda.

@& + 351 214 400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
@ +40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
%2 + 38614225280

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Alcon Division

@ + 42125441 0378



Island Suomi/Finland

Alcon Nordic A/S Alcon Nordic A/S
@ + 453636 4300 & + 453636 4300
Italia Sverige

Alcon Italia S.p.A. Alcon Nordic A/S
@ +3902818031 & + 45 3636 4300

Denne indleegsseddel blev senest andret den

Du kan finde yderligere information om TRAVATAN pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

