Indlaegsseddel: Information til brugeren

TRAVATAN® 40 mikrogram/ml gjendraber, oplgsning

94687-005-01

travoprost

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge TRAVATAN
3. Sadan skal du bruge TRAVATAN

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

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

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

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

Sperg din laege, hvis dette er aktuelt for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
 TRAVATAN kan give laengere og/eller tykkere gjenvipper og kan
aendre farven og/eller antal har af dine gjenvipper samt medfgre
usaedvanlig harvaekst pa dine gjenlag. Forandringer af gjenlag,
herunder usaedvanlig harvaekst eller harvaekst i huden omkring
ojet er ogsa set.

e TRAVATAN kan aendre din irisfarve (den farvede del af dine
ojne). Denne farveaendring kan vaere permanent. En sendring af
hudfarven omkring gjet kan ogsa forekomme.

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

e TRAVATAN kan i sjeeldne tilfeelde give andenad eller hvaesen eller
forvaerre astmasymptomer. Hvis du bliver bekymret over eventuelle
&ndringer ved din vejrtraeekning, mens du er i behandling med
TRAVATAN, skal du hurtigst muligt kontakte din laege.

¢ Travoprost kan optages gennem huden. Hvis gjendraberne
kommer i kontakt med huden skylles straks med vand. Det geelder
iseer kvinder, som er gravide eller forseger at blive det.

e Hvis du bruger blade kontaktlinser, skal du ikke bruge draberne
med kontaktlinserne i gjnene. Vent mindst 15 minutter efter, du
har dryppet gjet/ajnene, for du seetter linserne i igen.

Bern og unge
TRAVATAN kan anvendes til barn under 18 ar i samme doser som til
voksne. TRAVATAN anbefales ikke til barn under 2 maneder.

Brug af anden medicin sammen med TRAVATAN

Forteel det altid til loeegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at
bruge anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Brug ikke TRAVATAN, hvis du er gravid. Hvis du har mistanke

om, at du er gravid, skal du straks tale med din leege. Hvis du kan
blive gravid, skal du bruge passende praevention, mens du bruger
TRAVATAN.

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

Sporg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for
medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

TRAVATAN indeholder hydrogeneret, polyoxyleret ricinusolie og
propylenglycol, som kan medfere hudreaktioner og hudirritation.

3. Sadan skal du bruge TRAVATAN

Brug altid TRAVATAN ngjagtigt efter anvisning fra din eller dit barns
laege. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

en drabe i det/de pageeldende gje/ojne, én gang dagligt - om
aftenen.

Brug kun TRAVATAN i begge ojne, hvis din eller dit barns lsege har
ordineret det. Brug gjendraberne sa laenge, som lsegen har ordineret
det.

TRAVATAN ma kun bruges i dine eller dit barns gjne.

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

e Vask dine haender

e Skru haetten af

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

e Leen 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)

e Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug et spejl, hvis det ger
det nemmere

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

e Tryk forsigtigt pa flasken for at frigere en drabe TRAVATAN ad
gangen (figur 3)

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

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

e Luk flasken omhyggeligt lige efter brug

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

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

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




Hvis du eller dit barn har brugt for meget TRAVATAN
Skyl alt leegemidlet ud med lunkent vand. Dryp ikke flere draber i
gjnene, for 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 dradbe dagligt i det/de pageeldende gje/ojne.

Hvis du holder op med at bruge TRAVATAN

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

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftest fortseette med at bruge dine gjendraber, hvis
bivirkningerne ikke er alvorlige. Sperg laegen 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 leege.

Der er set folgende bivirkninger med TRAVATAN

Meget almindelige: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer

Reaktioner i gjet: Rode gjne
Almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Reaktioner i gjet: Z£ndring i irisfarve (den farvede del af gjet),
gjensmerter, ubehag i gjet, gjentorhed, ojenklge, gjenirritation

lkke almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Reaktioner i gjet: Hornhindelidelse, betaendelse slignende tilstand
(inflammation) i gjet, betaendelseslignende tilstand (inflammation)
i iris, beteendelseslignende tilstand (inflammation) indvendigt i ojet,
beteendelseslignende tilstand (inflammation) pa ojets overflade
med/uden beskadigelse af overfladen, lysfalsomhed, sekret fra

ojet, beteendelseslignende tilstand (inflammation) i gjenlaget,

rode ojenlag, haevelse omkring ojet, kleende gjenlag, sloret syn,
oget tareproduktion, beteendelse slignende tilstand (infektion eller
inflammation) i bindehinden (det hvide i gjet), udadvendt nedre
ojenlag, uklarhed i gjet, skorper pa ojenlaget, veekst af ajenvipper.

Generelle bivirkninger: @gede allergiske symptomer, hovedpine,
uregelmaessige hjerteslag, hoste, tilstoppet naese, halsirritation,
merkere hud omkring gjnene, morkere hud, unormal harstruktur,
oget harveekst.

Sjeeldne: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Reaktioner i gjet: Opfattelse af lysglimt, eksem pa gjenlaget,
unormalt placerede gjenvipper, som vokser tilbage mod gjet,
haevelse af gjet, nedsat syn, lysringe om genstande, nedsat folelse i
gjet, inflammation i gjenlagets kirtler, pigmentdannelse indvendigt
i ojet, forstorrede pupiller, fortykkelse af @jenvipper, s&endring i
gjenvippernes farve, traette gjne.

Generelle bivirkninger: Virusinfektion i gjet, svimmelhed, darlig
smag i munden, uregelmaessig eller langsom hjerterytme (puls),
blodtryksstigning eller blodtryksfald, stakandethed, astma,

allergi eller beteendelse i neesen, neeseterhed, stemmeforandring,
mavebesvaer eller mavesar, forstoppelse, mundterhed, redme eller
klge i huden, udsleet, eendret harfarve, tab af gjenvipper, ledsmerter,
muskel- og knoglesmerter, svaghedsfolelse.

lkke kendt: Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

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

Generelle bivirkninger: Depression, angst, sevnleshed, falsk
fornemmelse af bevaegelse, ringen for erene, brystsmerter, unormal
hjerterytme, hurtigere puls, forveerring af astma, diarré, naeseblod,
mavesmerter, kvalme, opkastning, klee, unormal harvaekst,
smertefuld eller ufrivillig vandladning, forhgjet prostatacancer-
marker

De hyppigste bivirkninger ved brug af TRAVATAN hos bern og
unge er rede gjne og vaekst af gjenvipper. Begge bivirkninger er set
hyppigere hos bern og unge end hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

Dette leegemiddel kreever ingen szerlige forholdsregler vedrerende
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 apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
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 maengder saltsyre/
natriumhydroxid for at holde surhedsgraden (pH-niveauet) normal.

Udseende og pakningssterrelser

TRAVATAN er en vaeske (en klar, farveles 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.

Pakningsstorrelser: 1 eller 3 flasker

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lsegemiddel pa Det
Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



