Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bondulc 40 mikrogram/ml égondroppar, 16sning
travoprost

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Bondulc &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bondulc
Hur du anvénder Bondulc

Eventuella biverkningar

Hur Bondulc ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Bondulc &ar och vad det anvands for

Bondulc innehaller travoprost och tillhor en grupp lakemedel som kallas prostaglandinanaloger. Det
verkar genom att minska trycket i dgat. Det kan anvandas enskilt eller tillsammans med andra droppar t.ex.
betablockerare som ocksa sanker trycket.

Bondulc 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 for glaukom.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bondulc

Anvéand inte Bondulc

o om du ar allergisk mot travoprost eller nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

Fraga din lakare om rad om detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Bondulc

o Bondulc kan 6ka langden, tjockleken, fargen och/eller antalet pa dina 6gonfransar. Foérandringar av
ogonlocken inklusive ovanlig harvéxt eller i vdvnaderna runt 6gat har dven observerats.

o Bondulc kan andra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna férandring kan vara
bestaende. En forandring av hudfargen runt 6gat kan dven forekomma.

o Om du genomgatt en kataraktoperation ska du tala med din lakare innan du anvander Bondulc.

o Om du har eller har haft en 6goninflammation (irit eller uveit), tala med din lakare innan du anvander
Bondulc.

) Bondulc kan i sallsynta fall orsaka andfaddhet eller vasande andning eller forvarra symptom pa
astma. Om du ar orolig for forandringar i ditt andningsmonster nar du anvander detta ldkemedel, tala
med din lakare sa snart som mojligt.



o Bondulc kan tas upp genom huden. Om nagot av lakemedlet kommer i kontakt med huden bor
denna tvattas av genast. Detta &r sarskilt viktigt hos kvinnor som &r gravida eller forsoker bli det.

. Om du anvander mjuka kontaktlinser ska du inte ta dropparna medan linserna sitter i. Vanta minst 15
minuter efter att du anvant dropparna innan du satter in linserna i 6gat igen.

Barn och ungdomar
Bondulc kan anvéandas hos barn fran 2 manader till 18 ar med samma dosering som for vuxna.
Anvindning av Bondulc rekommenderas inte till barn under 2 manader.

Andra lakemedel och Bondulc
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvand inte Bondulc om du ar gravid. Om du tror att du kan vara gravid tala genast med din lakare. Om
du kan bli gravid maste du anvanda lampligt preventivmedel under anvandningen av detta lakemedel.

Anvand inte Bondulc om du ammar. Bondulc kan passera 6ver i modersmjolken.
Radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva att din syn blir dimmig direkt efter att du anvant Bondulc. Du ska inte kéra bil eller hantera
maskiner forrén detta forsvunnit.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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 lakemedel 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 &r oséker.

Bondulc innehéller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid per ml.

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

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sarskilt om du har torra égon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i dgat). Om du k&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta lékare.

Bondulc innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Kan ge hudreaktioner.
3. Hur du anvénder Bondulc

Anvand alltid detta lakemedel enligt din eller ditt barns lakares anvisningar. Radfraga din eller ditt barns
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r:

En droppe i det paverkade Ggat eller 6gonen, en gang dagligen — pa kvéllen. Anvéand endast Bondulc i bada
ogonen om din lakare ordinerat det. Anvand detta lakemedel sa lange som din eller ditt barns lakare har
ordinerat.

Anvand Bondulc endast for att droppa i dina eller ditt barns 6ga/6gon.



e Direkt innan du anvander en flaska for forsta gangen ska du riva upp
skyddspasen (bild 1). Ta ut flaskan och skriv ner datumet da du 6ppnade
flaskan pa avsett utrymme pa etiketten.

o Ta flaskan med lakemedlet och en spegel.

Tvatta dina hander.

e Skruva upp locket.

o Hall flaskan pekande nedat mellan tummen och fingrarna.

e Lutaditt eller ditt barns huvud forsiktigt bakat. Dra ner 6gonlocket med ett rent
finger tills det bildas en “ficka” mellan 6gonlocket och 6gat. Ogondroppen ska
droppas har (bild 2).

o FOr flaskspetsen nara 6gat. Anvand en spegel om det hjalper.

e Vidror inte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med
droppspetsen. Det kan férorena dropparna.

e Tryck forsiktigt pa flaskan for att frigora en droppe av lakemedlet i taget (bild
3).

o Nar du tagit lakemedlet ska du se till att ditt dgonlock ar stdngt och forsiktigt
trycka med ett finger i 6gonvran (bild 4) i minst 1 minut. Det forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen.

e Om du anvander droppar i bada 6gonen, upprepa stegen for andra dgat.

o Sténg flaskans lock ordentligt direkt efter anvandning.

e Anvind endast en flaska i taget. Oppna inte skyddspasen forran du behover
anvénda flaskan.

Om en droppe missar 6gat, forsok igen.

Om du eller ditt barn anvander andra 6gonpreparat, t.ex. dgondroppar eller 6gonsalva, vantar du i
minst 5 minuter mellan anvandningen av Bondulc och de andra égonpreparaten.

Om du eller ditt barn anvant for stor méangd av Bondulc

Skolj ut allt lakemedel med varmt vatten. Anvand inga flera droppar forran det ar tid for din nésta vanliga
dos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Bondulc

Fortsétt med nésta dos som planerat. Ta aldrig dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Anvand aldrig
mer an 1 droppe per dag i det/de paverkade 6gat/6gonen.

Om du slutar att anvanda Bondulc

Sluta inte att anvénda detta lakemedel utan att forst tala med din eller ditt barns lakare. Annars kan inte
trycket i ditt eller ditt barns 6ga 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 anvandare behover inte fa dem.




Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna savida inte biverkningarna ar allvarliga. Om du é&r orolig,
tala med en lakare eller apotekspersonal. Sluta inte anvanda Bondulc utan att forst ha talat med din eller ditt
barns l&kare.

Féljande biverkningar har setts med Bondulc

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
Effekter i 6gonen: rodnad i 6gat

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Effekter i 6gonen: fordndrad irisfarg (den fargade delen av dgat), smérta eller obehag i 6gat,
torrhet i 6gat, klada i 6gat, irritation i 6gat.

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Effekter i 6gonen: stérningar i hornhinnan, dgoninflammation, irisinflammation, inflammation i dgat,
inflammation i 6gats yta med/utan skada pa ytan, ljuskanslighet, sekret fran 6gat, 6gonlocksinflammation,
rodnad i 6gonlocket, svullnad runt 6gat, klada pa égonlocket, dimsyn, dkad tarproduktion, infektion eller
inflammation i bindhinnan (konjunktivit), nedre 6gonlocket vands ut pa ett onormalt satt, grumlighet i 6gat,
krustabildning pa 6gonlocket, tillvaxt av 6gonfransen.

Allménna biverkningar: 6kade allergiska symtom, huvudvark, oregelbunden hjartrytm, hosta, néstéppa,
svalgirritation, mérkare hud runt 6gat/6gonen, morkare hud, onormal harstruktur, éverdriven hartillvaxt.

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

Effekter i 6gonen: ljusblixtar, eksem pa dgonlocken, felriktade 6gonfransar som vaxer bakat mot dgat,
svullna dgon, nedsatt syn, haloeffekt, inflammation i bindhinnan med knutor eller ojamnhet, minskad kénsel
i 0gat, inflammation i kortlar i 6gonlocken, pigmentering i 6gat, 6kad pupillstorlek, fértjockade égonfransar,
fargférandrade 6gonfransar, trotta 6gon.

Allmanna biverkningar: virusinfektion i 6gat, yrsel, dalig smak i munnen, oregelbunden eller langsammare
hjértfrekvens, hojt eller sankt blodtryck, andndd, astma, allergi eller inflammation i nésan, torrhet i nésan,
rostforandringar, magbesvar eller aterkommande magsar, forstoppning, muntorrhet, rodnad eller klada i
huden, hudutslag, forandrad harfarg, tappar 6gonfransar, ledsmarta, muskuloskeletal sméarta, allmén svaghet,
ont i halsen.

Ingen kéand frekvens: kan inte beréknas utifran tillgéangliga data
Effekter i 6gonen: inflammation i 6gats bakre delar, dgonen ser insjunkna ut

Allmanna biverkningar: depression, angest, insomnia, kansla av falska rorelser, ringningar i 6ronen,
bréstsmarta, onormal hjartrytm, snabbare hjartslag, forvarrad astma, diarré, nasblod, buksmarta, illamaende,
krakningar, klada, onormal harvéxt, smarta vid urinering och ofrivillig urinavgang, forhojt prostataspecifikt
antigen.

Hos barn och ungdomar &r de vanligaste biverkningarna med Bondulc rodnad i 6gat och tillvéxt av
ogonfransarna. Férekomsten for dessa bada biverkningar var hdgre hos barn och ungdomar an hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lédkare apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bondulc ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att forseglingen har brutits eller skadats innan du dppnar den
forsta gangen.

Fore oppnandet, forvara flaskan i skyddspasen. Fuktkansligt.
Efter forsta Oppnandet, inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Du maste kasta flaskan 4 veckor efter att du forst 6ppnat den for att forhindra infektioner, och anvanda
en ny flaska. Skriv ner datumet da du oppnade flaskan pa avsett utrymme pa flaskans etikett 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

e Den aktiva substansen ar travoprost. Varje ml innehaller 40 mikrogram travoprost.

e Ovriga innehdllsamnen &r bensalkoniumkloridlésning, makrogolglycerolhydroxistearat 40, trometamol,
dinatriumedetat, borsyra (E284), mannitol (E421), natriumhydroxid fér pH-justering och vatten for
injektionsvatskor eller renat vatten.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bondulc dgondroppar, I6sning ar en klar, farglos 16sning som finns i genomskinliga 5 ml:s
polypropenflaskor med genomskinliga lag-densitet-polyeten (LDPE) droppspetsar och vita hog-densitet-
polyeten (HPDE) garantiférslutna skruvlock forpackade i skyddspasar. Varje flaska innehaller 2,5 ml
16sning.

Lakemedlet finns tillgdngliga i foljande forpackningsstorlekar:
Kartongforpackningar med 1 eller 3 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1, 220 Hafnarfjérdur, Island

Tillverkare

BALKANPHARMA-RAZGRAD AD

68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200, Bulgarien

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6, Pallini 15351, Attikis, Grekland


http://www.lakemedelsverket.se

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

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
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