FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Triesence

40 mg/ml injektionsvatska, suspension
triamcinolonacetonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till I3kare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Triesence ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Triesence

3. Hur Triesence ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Triesence ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Triesence ar och vad det anvands for
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Triesence ar en suspension som hjalper till att gora strukturer inuti
ogat mer synliga under égonkirurgi. Detta lakemedel ar endast
avsett for diagnostisk anvandning. Den anvands inte for att
behandla nagon sjukdom.

Triamcinolonacetonid som finns i Triesence 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 ges Triesence

Du ska INTE ges Triesence

" om du ar allergisk mot triamcinolonacetonid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Meddela
din lakare om du tror att detta galler for dig.

- om du har en aktiv infektion med herpes simplex i 0gat.

Varningar och forsiktighet

Meddela din lakare innan du ges Triesence

- om du har haft en reaktion mot triamcinolonacetonid tidigare.
Din kirurg kan da dvervaga ett annat alternativ.

- om du har forhojt tryck i 6gat.

- om du ar diabetiker. Risken for forhojt tryck i ogat och/eller
utveckling av katarakt/grastarr (progressiv grumling av linsen i
ett normalt 0ga) foranlett av kortikosteroider ar hogre hos
patienter med diabetes.

" om du nyligen har haft eller har pagaende infektioner i 6gat.
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Om det som star har ovan galler for dig eller om du &r osaker ska
du meddela din lakare innan du ges Triesence.

Kontakta [akare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom sakerhet och
effekt inte har faststallts.

Andra lakemedel och Triesence

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli
gravid, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Det
finns inte tillrackligt med information om anvandning av Triesence
suspension pa gravida kvinnor. Din ldkare dvervager ditt tillstand
noggrant och vager riskerna av att anvanda Triesence suspension
mot fordelarna.

Meddela din [akare om du ammar. Sakerhet och effektivitet av
Triesence suspension pa ammande modrar har inte faststallts.

Korformaga och anviandning av maskiner

Ogonkirurgi kan tillfalligt paverka din syn och din férmaga att kora
eller anvanda maskiner. Du far inte kora eller anvanda maskiner
forran din syn har atergatt till det normala.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
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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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Triesence innehaller natrium och kalium

Triesence innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dosenhet, d.v.s. nast intill "natriumfritt”.

Triesence innehaller kalium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per
dosenhet, d.v.s. nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur Triesence ges

Detta lakemedel administreras av din lakare. Beroende pa ditt
tillstand kan lakaren justera dosen.

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

Om du har ytterligare fragor om hur Triesence ges ska du kontakta
lakaren.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar har
observerats i kliniska studier som utforts for Triesence:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 15:28



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Okat tryck i dgat.

F6ljande biverkningar har ocksa observerats under anvandning:
Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Inflammation och smarta med eller utan infektion inuti 6gat,
nedsatt syn, dimsyn.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Triesence ska forvaras

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte detta lakemedelom du upptacker att injektionsflaskan
ar sprucken eller skadad pa nagot satt.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar triamcinolonacetonid. 1 ml
injektionsvatska, suspension innehaller 40 mg
triamcinolonacetonid.

- Qvriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, karmellosnatrium,
polysorbat 80, kaliumklorid, kalciumklorid (dihydrat),
magnesiumklorid (hexahydrat), natriumacetat (trihydrat),
natriumcitrat, vatten for injektionsvatskor. Natriumhydroxid
och saltsyra anvands for att justera pH-vardet fran 6,2 till 7,9.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar en vit suspension for injektion. Den ar
tillganglig i en forpackning som innehaller 1 injektionsflaska & 1 ml
injektionsvatska, suspension.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Sverige AB
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Box 1218
164 28 Kista

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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Triesence 40 mg/ml injektionsvatska, suspension:
Belgien

Danmark

Finland

Frankrike

Tyskland

Grekland

ltalien

Luxemburg

Norge

Portugal

Spanien

Sverige

Vistrec 40 mg/ml injektionsvatska, suspension:
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-01

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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