FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

DuoTrav

40 mikrogram/ml + 5 mg/ml ogondroppar, [6sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. 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 1akare 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 |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad DuoTrav ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander DuoTrav
3. Hur du anvander DuoTrav

4. Eventuella biverkningar

5. Hur DuoTrav ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:15



1. Vad DuoTrav ar och vad det anvands for

DuoTrav 6gondroppar, 16sning ar en kombination av tva aktiva
substanser (travoprost och timolol). Travoprost ar en
prostaglandinanalog, som verkar genom att oka utflodet av vatska
| 0gat, vilket sanker trycket i ogat. Timolol ar en betablockerare,
som verkar genom att produktionen av vatska i 6gat minskar. De
tva substanserna fungerar tillsammans for att minska 6gontrycket.

DuoTrav anvands for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna,
inklusive aldre. FOr hogt tryck kan leda till en sjukdom som kallas
glaukom.

2. Vad du behover veta innan du anvander
DuoTrav

Anvand inte DuoTrav

® om du ar allergisk mot travoprost, prostaglandiner, timolol,
betablockerare eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du fér narvarande har eller tidigare har haft
andningsproblem sasom astma, svar kronisk obstruktiv bronkit
(svar lungsjukdom som kan orsaka pipande andning,
svarigheter att andas och/eller ihallande hosta) eller andra
typer av andningsproblem
om du har allvarlig hosnuva
om du har langsam hjartfrekvens, hjartsvikt eller ett tillstand
som paverkar hjartats rytm (oregelbundna hjartslag)

® om ytan pa ditt 6ga ar grumlig
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Fraga din lakare om rad om nagot av detta beror dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander DuoTrav om du for narvarande
har eller tidigare har haft:

® kranskarlssjukdom (symtomen kan omfatta smarta eller
tranghet i brostet, andfaddhet eller kvavning), hjartsvikt, lagt
blodtryck.
storningar av hjartfrekvensen som t.ex. langsamma hjartslag.
andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom.
sjukdom med nedsatt blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom
eller Raynauds syndrom).

® diabetes (eftersom timolol kan délja tecken och symtom pa
lagt blodsocker).

® Gveraktiv skoldkortel (eftersom timolol kan délja tecken och
symtom).
myasthenia gravis (kronisk neuromuskular svaghet).
opererats for gra starr.
ogoninflammation.

Om du ska genomga nagon slags operation, tala om for lakaren att
du anvander DuoTrav eftersom timolol kan andra effekterna av
vissa lakemedel som anvands under anestesi.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (hudutslag, rodnad eller
klada i 6gat) nar du anvander DuoTrav, oavsett orsak, sa ar det
mojligt att adrenalinbehandling inte hjalper som vanligt. Nar du
erhaller nagon annan behandling bor du informera ldkaren om att
du behandlas med DuoTrav.
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DuoTrav kan andra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga).
Denna forandring kan vara bestaende.

DuoTrav kan 6ka langden, tjockleken, fargen och/eller antalet pa
dina 6gonfransar och kan orsaka ovanlig harvaxt pa dina 6gonlock.

Travoprost kan tas upp genom huden och ska darfor inte anvandas
av kvinnor som ar gravida eller forsoker bli gravida. Om lakemedlet
kommer i kontakt med huden ska man tvatta bort den genast.

Barn

DuoTrav ar inte avsett att anvandas av barn och ungdomar under
18 ar.

Andra lakemedel och DuoTrav

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

DuoTrav kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du
anvander, aven andra ogondroppar for behandling av glaukom.
Tala om for din lakare om du anvander eller tanker anvanda
lakemedel mot hogt blodtryck, hjartlakemedel som t.ex. kinidin
(anvands for att behandla hjarttillstand och vissa typer av malaria),
lakemedel mot diabetes eller antidepressiva medlen fluoxetin eller
paroxetin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.
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Anvand inte DuoTrav om du &r gravid savida inte din lakare anser
att det ar nodvandigt. Om du kan ténkas bli gravid, sa maste du
anvanda sakra preventivmedel nar du anvander detta lakemedel.

Anvand inte DuoTrav om du ammar. DuoTrav kan ga ut i
brostmjolken,

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit
DuoTrav. DuoTrav kan ocksa ge hallucinationer, yrsel, nervositet
eller trotthet hos vissa patienter.

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner forran dessa
symtom forsvunnit.

DuoTrav innehaller
makrogolglycerolhydroxistearat (hydrerad
ricinolja) och propylenglykol,

vilka kan orsaka hudreaktioner och hudirritation.

3. Hur du anvander DuoTrav

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar
en droppe i det paverkade 6gat eller dgonen, en gang dagligen pa

morgonen eller kvallen. Ta DuoTrav vid samma tidpunkt varje dag.

Anvand DuoTrav i bada 6gonen endast om din lakare har ordinerat
det.
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DuoTrav ska endast anvandas som dgondroppar.

7%

Direkt innan du anvander en flaska for forsta gangen ska du
oppna skyddspasen (bild 1) och ta ut flaskan och anteckna
datumet da du 6ppnade flaskan i det tomma utrymmet pa
etiketten.

Se till att du har en spegel tillganglig.

Tvatta dina hander.

Skruva av flaskans lock.

Hall flaskan upp och ner mellan tummen och fingrarna.

Luta huvudet bakat. Dra ner det nedre 6gonlocket med ett rent
finger sa att det bildas en "ficka” mellan 6gonlocket och dgat.
Droppen skall hamna har (bild 2).

Hall droppspetsen nara 6gat. Anvand spegeln om det hjalper
till.

Vidror inte dgat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller
andra ytor med droppspetsen. Det kan fororena dropparna.
Tryck forsiktigt pa flaskan for att frigéra en droppe DuoTrav i
taget (bild 3). Om en droppe missar 6gat sa forsok igen.

N&r du tagit DuoTrav ska du trycka med ditt finger i 6gonvran
intill din nasa i 2 minuter (bild 4). Det forhindrar att DuoTrav
kommer ut i resten av kroppen.

Om du ska anvanda DuoTrav i bada 6gonen, upprepa
ovanstaendemoment for ditt andra 6ga.

Skruva pa locket ordentligt direkt efter anvandning.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:15



® Anvand endast en flaska i taget. Oppna inte skyddspasen
forran du behover anvanda flaskan.

Anvand DuoTrav sa lange din lakare har sagt till dig att gora det.

Om du anvant for stor mangd av DuoTrav

Om du har anvant for stor mangd av DuoTrav, sa skolj ut allt med
varmt vatten. Tag inga fler droppar forran det ar tid for din nasta
ordinarie dos.

Om du har glomt att anvanda DuoTrav

Om du har glomt att anvanda DuoTrav, fortsatt med nasta dos som
planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Dos
en ska inte Overstiga en droppe i varje paverkat 6ga per dag.

Om du slutar att anvanda DuoTrav

Om du slutar att anvanda DuoTrav utan att tala med din lakare, sa
kan inte trycket i ditt 6ga kontrolleras och detta kan leda till
synforlust.

Om du anvander andra 6gondroppar utéver DuoTrav sa vanta
minst 5 minuter mellan det att du tar DuoTrav och de andra
dropparna.

Om du anvander mjuka kontaktlinser ska du inte anvanda
dropparna med kontaktlinserna kvar i 6gonen. Vanta i 15 minuter
nar du har droppat i 6gondropparna, innan du satter tillbaka
linserna i ogonen.

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

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsatta anvanda dropparna om inte biverkning
arna ar allvarliga. Om du ar orolig sa tala med en lakare eller
apotekspersonal. Sluta inte att anvanda DuoTrav utan att ha talat
med din lakare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)

Effekter i 0gonen

Ogonrodnad.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Effekter i 6gonen

Inflammation i ogats yta med ytskador, 0gonsmarta, dimsyn,
onormal syn, torra dgon, klada i 6gonen, obehag i gonen, tecken
och symtom pa 6gonirritation (t.ex. sveda, smarta).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

Effekter i 6gonen

Inflammation i 6gats yta, inflammation i 6gonlocket, svullen
bindhinna, okad tillvaxt av 6gonfransarna, irisinflammation,
ogoninflammation, ljuskanslighet, nedsatt syn, trotta ogon,
ogonallergi, 6gonsvullnad, 6kad tarproduktion, dgonlocksrodnad,
forandring av 6gonlockets farg, morkare hud (runt 6gat).

Allmanna effekter

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:15



Allergisk reaktion mot aktiv substans, yrsel, huvudvark, forhojt eller
sankt blodtryck, andfaddhet, 6kad harvaxt, dropp langst bak i
svalget, hudinflammation och klada, langsammare hjartslag.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

Effekter i ogonen

Fortunning av Ogats yta, inflammation i ogonlockskortlarna, brustet
blodkarl i 6gat, krustabildning pa 6gonlocken, onormalt placerade
ogonfransar, onormalt okad tillvaxt av ogonfransarna.

Allmanna effekter

Nervositet, oregelbundna hjartslag, haravfall, réstproblem,
andningssvarigheter, hosta, halsirritation, nasselfeber, onormala
levervarden, hudmissfargning, torst, trotthet, obehag inuti nasan,
fargad urin, smarta i hander och fotter.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

Effekter i ogonen

Hangande 6gonlock (gor att 6gat halls halvslutet), insjunkna 6gon,
andrad farg pa iris (fargade delen av 6gat).

Allmanna effekter

Utslag, hjartsvikt, brostsmarta, stroke, svimning, depression, astma
, 0kad hjartfrekvens, domningar eller stickande kansla,
hjartklappning, svullnad i underbenen, dalig smak i munnen.

Dessutom:

DuoTrav ar en kombination av tva aktiva amnen, travoprost och
timolol. Liksom andra lakemedel som administreras (ges) i 6gonen
absorberas travoprost och timolol (en betablockerare) i blodet.
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Detta kan ge liknande biverkningar som iakttas nar
betablockerande lakemedel administreras genom munnen eller via
injektion. Forekomsten av biverkningar efter administrering i
ogonen ar lagre an efter administrering genom munnen eller via
injektion.

Nedan angivna biverkningar har inte rapporterats for DuoTrav men
omfattar reaktioner som ses i klassen betablockerare nar de
anvands for behandling av 6gontillstand eller reaktioner som setts
med enbart travoprost:

Ogoneffekter

Inflammation i 6gonlocket, inflammation i hornhinnan, avlossning
av det skikt under nathinnan som innehaller blodkarl efter
filtreringskirurgi, vilket kan orsaka synstorningar, minskad
kanslighet i hornhinnan, erosion av hornhinnan (skada pa
ogonglobens framre skikt), dubbelseende,, rinnande 0ga, svullnad
runt 6gat, klada pa 6gonlocken, dgonlocket vands utat med rodnad
, irritation och okad tarbildning, dimsyn (tecken pa grumling av
0gats lins), svullnad av en del av 6gat (uvea), eksem pa
ogonlocken, haloeffekt (ljusringar runt en ljuspunkt), nedsatt kansel
| 0gat, pigmentering inne i 6gat, utvidgade (dilaterade) pupiller,
fargforandrade ogonfransar, forandrad textur hos ogonfransarna,
onormalt synfalt.

Allmanna effekter
Oron och balansorgan: yrsel tillsammans med en kansla av att det
snurrar, ringningar i éronen.

Hjarta och blodcirkulation: langsamma hjartslag, hjartklappning,
odem (vatskeansamling), andrad rytm eller hastighet pa
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hjartslagen, kronisk hjartinsufficiens (hjartsjukdom med andfaddhet
och svullnad av fotter och ben pa grund av vatskansamling), en typ
av hjartrytmsrubbning, hjartinfarkt, 1agt blodtryck, Raynauds
fenomen, kalla hander och fotter, minskad blodforsorjning till
hjarnan.

Andningsvagarna: sammandragning av luftvagarna i lungorna
(framfor allt hos patienter med redan befintlig sjukdom), rinnande
nasa eller nastéppa, nysningar (pa grund av allergi), svarighet att
andas, nasblod, torrhet i nasan.

Nervsystemet och allmdnna symtom: sémnsvarigheter (insomni),
mardrommar, minnesforlust, hallucinationer, forlust av styrka och
energi, angest (6verdriven kanslomassig oro).

Mage-tarm: smakforandringar, illamaende, magbesvar, diarré,
muntorrhet, buksmarta, krakning och forstoppning.

Allergi: okade allergiska symtom, generaliserade allergiska
reaktioner, bland annat svullnad under huden som kan forekomma
pa stallen som t.ex. ansiktet och armar och ben och kan hindra
luftvdgarna vilket kan orsaka svarighet att svalja eller andas,
begransat och generaliserat utslag, klada, allvarlig, plotslig
livshotande allergisk reaktion.

Hud: hudutslag med vitt silveraktigt fargat utseende
(psoriasisliknande utslag) eller forvarrande av psoriasis, fjallande
hud, onormal harkvalitet, inflammation i huden med kliande utslag
och rodnad, foréandrad harfarg, férlust av 6gonfransar, klada,
onormal harvaxt, hudrodnad.
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Muskler. 6kade tecken och symtom pa myasthenia gravis
(muskelrubbning), ovanliga fornimmelser som t.ex. stickningar i
huden. Muskelsvaghet/muskeltrotthet, muskelsmarta ej orsakad av
traning, ledsmarta.

Njurar och urinvégar: svarighet och smarta vid urinering, ofrivilligt
urinlackage.

Reproduktionsorganen: Nedsatt sexuell férmaga, minskad sexuell
lust.

Metabolism: 1aga blodsockernivaer, férhojt prostataspecifikt
antigen.

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 DuoTrav ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30 °C

Du maste kassera flaskan 4 veckor efter att du 6ppnat den, for att
forhindra risken for infektioner, och ta en ny flaska. Varje gang du
paborjar en ny flaska, skriv upp det datum som du 6ppnat den pa
avsett utrymme pa flaska och kartong.

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

- De aktiva substanserna ar travoprost och timolol. En ml [6sning
innehaller 40 mikrogram travoprost och 5 mg timolol (som
timololmaleat).

- Ovriga innehallsamnen ar polyquaternium-1, mannitol (E421),
propylenglykol (E1520), makrogolglycerolhydroxistearat
(hydrerad ricinolja), borsyra, natriumklorid, natriumhydroxid
eller saltsyra (for att justera pH-vardet) och renat vatten. Sma
mangder natriumhydroxid eller saltsyra tillsatts for att halla
surhetsgraden (pH-vardet) normal.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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DuoTrav ar en vatska (en klar, farglos l6sning) som tillhandahalls i
en 2,5 ml plastflaska med skruvkork. Varje flaska ar forpackad i en
skyddspase.

Forpackningar om 1, 3 eller 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralse 25
D-90429 NUurnberg
Tyskland

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
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Spanien

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbnrapus

Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28
Ceska republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

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

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0
Eesti

SIA Novartis Baltics Lietuvos
filiaal

Tel: +372 66 30 810

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos
filialas

Tel: +3705 269 16 50
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 88 04 52 111
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
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EANGSQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
Espafia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
[sland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
Konpoc

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888
Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Sverige

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00
United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370
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Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-24

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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