PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Travoprost STADA 40 mikrogram/ml 6gondroppar, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml 16sning innehaller 40 mikrogram travoprost.
Genomsnittlig aktiv substans/droppe: 0,97 - 1,4 mikrogram

Hjalpamnen med kand effekt:
Bensalkoniumklorid 150 mikrogram/ ml, makrogolglycerolhydroxistearat 5 mg/ ml (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l6sning.

Klar, farglos 16sning.
pH:55-7,0

Osmolaritet: 266 — 294 mOsm/kg
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sénkning av forhojt intraokuldrt tryck hos vuxna patienter med okuldr hypertension eller
Oppenvinkelglaukom (se avsnitt 5.1).

Sankning av forhojt intraokulart tryck hos pediatriska patienter fran 2 manader upp till 18 ar med okular
hypertension eller pediatrisk glaukom (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, inklusive aldre
Dosen ar 1 droppe Travoprost Stada i konjunktivalsacken i det/ de paverkade Ggat/ 6gonen 1 gang dagligen.
Optimal effekt erhalles om dosen tillfores pa kvillen.

Nasolakrimal ocklusion eller slutande av 6gonlocken efter tillforsel rekommenderas. Detta kan reducera den
systemiska absorptionen av lakemedel som tillfors i form av 6gondroppar och minska de systemiska
biverkningarna.

Om fler &n ett 6gondroppspreparat anvands skall lakemedlen tillféras med atminstone 5 minuters mellanrum
(se avsnitt 4.5).

Om en dos hoppats éver skall man fortsatta med nésta planerade dos. Dosen bor inte dverskrida 1 droppe i
det/de paverkade dgat/6gonen per dag.



Né&r Travoprost Stada ersatter ett annat glaukomlakemedel bor det forsta lakemedlet utséttas och behandling
med travoprost bor inséttas dagen darpa.

Lever- och njurinsufficiens

Travoprost har studerats pa patienter med mild till svar leverinsufficiens och pa patienter med mild till svar
njurinsufficiens (vid sa Iag kreatininclearance som 14 ml/min). Ingen dosjustering behover foretagas hos
sadana patienter (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Travoprost kan anvandas pa pediatriska patienter fran 2 manader upp till 18 ar med samma dosering som for
vuxna. Erfarenheten hos aldersgruppen 2 manader till 3 ar (9 patienter) ar emellertid begransade (se avsnitt
5.1).

Sékerhet och effekt for travoprost for barn under 2 manaders alder har inte faststéllts. Data saknas.

Administreringssatt

For okulart bruk.
For patienter som anvander kontaktlinser, se avsnitt 4.4.

Patienten skall ta bort skyddspasen omedelbart fore forsta anvandning av en droppbehallare. For att forhindra
kontamination av droppspetsen och losningen skall forsiktighet iakttagas sa att droppspetsen inte kommer i
kontakt med 6gonlocken, kringliggande omraden eller andra ytor.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Foréndrad 6gonférg

Travoprost kan gradvis forandra dgonfargen genom ¢kning av antalet melanosomer (pigmentkorn) i
melanocyterna. Innan behandling inleds maste patienterna informeras om majligheten till en permanent
forandring av 6gonfargen. Unilateral behandling kan leda till permanent heterokromi. Langtidseffekterna pa
melanocyterna och eventuella konsekvenser av dessa ar for nérvarande okanda. Forandringen av irisfarg sker
langsamt och marks ofta inte pa flera manader eller ar. Fargforandringen har huvudsakligen uppstatt hos
patienter med blandad irisfarg, dvs. bla-brun, gra-brun, gul-brun och grén-brun. Férandring har dock ocksa
férekommit hos patienter med bruna égon. Normalt sprids den bruna pigmenteringen runt pupillen
koncentriskt mot periferin i det paverkade 6gat, men hela iris eller delar av den kan bli mer brunfargade.
Efter utsattande av terapin har inga ytterligare forandringar uppstatt i brunpigmenterad iris.

Foréndringar runt 6gat och i 6gonlocket

I kontrollerade kliniska prévningar har moérkfargning av dgonlockshuden och huden runt égonen vid
anvandning av travoprost rapporterats hos 0,4 % av patienterna. Aven forandringar runt 6gat och i
ogonlocket inklusive fordjupning av dgonlocksfaran har observerats med prostaglandinanaloger.

Travoprost kan gradvis férandra dgonfransarna i det/de behandlade 6gat/ 6gonen; dessa forandringar
observerades hos ungefar halften av patienterna i de kliniska studierna och innefattar: 6kad langd, tjocklek,
pigmentering och/eller 6kat antal 6gonfransar. Mekanismerna bakom férandringarna hos égonfransarna ar
okanda liksom langtidseffekterna.

Travoprost har visats orsaka en latt forstoring av den palpebrala fissuren vid studier pa apor. Denna effekt
har dock inte uppstatt under de kliniska prévningarna och betraktas som artspecifik.



Det finns ingen erfarenhet av travoprost vid égoninflammationer, ej heller vid neovaskulért glaukom,
glaukom med sluten kammarvinkel, trangvinkelglaukom eller kongenitalt glaukom och endast begransad
erfarenhet vid 6gonsjukdom associerad med thyroidea, dppenvinkelglaukom hos pseudofakiska patienter och
vid pigmentart glaukom eller pseudoexfoliationsglaukom. Darfor bor travoprost anvéndas med forsiktighet
till patienter med aktiv intraokuldr inflammation.

Afakiska patienter

Makuladdem har rapporterats under behandling med prostaglandin F2a-analoger. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling med travoprost av afaka patienter, pseudofaka patienter med en perforerad
bakre linskapsel eller framrekammarlinser samt patienter med kénda riskfaktorer for makulagdem.

Irit/uveit
Hos patienter med kanda predisponerande riskfaktorer for irit/uveit bor travoprost anvandas med forsiktighet.

Kontakt med huden
Hudkontakt med travoprost maste undvikas eftersom transdermal absorption av travoprost har visats pa
kanin.

Bensalkoniumklorid, som ofta anvands som konserveringsmedel i 6gonprodukter, har rapporterats orsaka
punktat keratit och/ eller toxisk ulceros keratopati. Eftersom Travoprost Stada innehaller bensalkoniumklorid
kravs noggranna kontroller vid frekvent eller langvarigt bruk.

Prostaglandiner och prostaglandinanaloger ar biologiskt aktiva material som kan absorberas genom huden.
Gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida bor iakttaga forsiktighet for att undvika direkt
exponering for innehallet i droppbehallaren. I det osannolika fallet att man utsatts for kontakt med en storre
del av innehallet i droppbehallaren ska man noggrant tvatta den utsatta ytan omedelbart.

Kontaktlinser
Travoprost Stada innehéller bensalkoniumklorid som kan orsaka Ggonirritation och ar kant for att missfarga
mjuka kontaktlinser. Kontakt med mjuka kontaktlinser skall undvikas.

Patienterna maste instrueras att ta ut kontaktlinserna fore anvandning av Travoprost Stada och att vanta 15
minuter efter instillation av dosen innan de anvénder kontaktlinser.

Hjalpdmnen
Travoprost Stada innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som kan orsaka hudreaktioner.

Pediatrisk population
Uppgifterna gallande effektivitet och sakerhet for aldersgruppen 2 manader till 3 ar (9 patienter) ar
begréansade (se avsnitt 5.1).

Det finns inga uppgifter tillgangliga for barn under 2 méanaders alder.

For barn under 3 ar som huvudsakligen lider av PCG (priméar kongenital glaukom) ar fortfarande kirurgi
(trabekulektomi/goniotomi) forsta linjens behandling.

Det finns inga uppgifter gallande langtidssékerhet for pediatrisk population.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor som kan bli gravida/preventivmedel
Travoprost skall inte anvandas av kvinnor som kan bli gravida om inte adekvata preventivmedel anvéands (se
avsnitt 5.3).

Graviditet
Travoprost har skadliga farmakologiska effekter pa graviditeten och/eller fostret/det nyfodda barnet.
Travoprost bor inte anvandas under graviditet om inte helt nédvandigt.

Amning

Det &r okant om travoprost i gondroppsform utsondras i human brostmjolk. Djurstudier visar, att travoprost
och dess metaboliter passerar 6ver i brostmjélk. Anvandning av travoprost till ammande mddrar
rekommenderas ej.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av travoprost pa human fertilitet. Djurstudier visade inga effekter av
travoprost pa fertilitet vid doser som var mer dn 250 ganger hogre den maximala rekommenderade okuldra
dosen for méanniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Travoprost har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner, men
som for andra 6gondroppar kan 6vergaende dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar vid instillation maste patienten vanta med att kora bil
eller anvanda maskiner tills synen klarnat.

4.8 Biverkningar
Summering av sakerhetsprofilen

I kliniska studier med travoprost var de vanligaste biverkningarna okular hyperemi och hyperpigmentering
av iris, vilka forekom hos cirka 20 % respektive 6 % av patienterna.

Biverkningslista i tabellform

Foljande biverkningar klassificeras enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100,
<1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000)
eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Biverkningarna har erhallits fran kliniska studier och uppgifter efter godkannandet for forséljning med
travoprost.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mindre vanliga | dverkénslighet, sdsongsbunden allergi
Psykiska stérningar Ingen kéand depression, oro, insomnia
frekvens
Centrala och perifera Mindre vanliga | huvudvark
nervsystemet Sallsynta yrsel, synféltsdefekt, dysgeusi
Ogon Mycket vanliga | okulér hyperemi
Vanliga irishyperpigmentering, 6gonsmérta, obehag i

ogonen, torra 6gon, 6gonklada, Ggonirritation

Mindre vanliga | korneal erosion, uveit, irit, inflammation i framre
kammaren, keratit, punktuell keratit, fotofobi,
dgonutsondring, blefarit, dgonlockserytem,
periorbitalt dem, 6gonlocksklada, nedsatt
synskarpa, dimsyn, 6kad tarbildning, konjunktivit,




Organsystem

Frekvens

Biverkning

ektropion, katarakt, krustabildning i
6gonlockskanten, tillvaxt av 6gonfransarna

Séllsynta iridocyklit, oftalmisk herpes simplex,
6goninflammation, fotopsi, eksem pa 6gonlocken,
konjunktivalt 6dem, halo-effekt, konjunktivala
folliklar, hypoestesi i 6gat, trichiasis,
meiobomianit, pigmentering i framre kammaren,
mydriasis, astenopi, hyperpigmenterade
ogonfransar, tatare 6gonfransar

Ingen kand makuladdem, fordjupning av 6gonlocksfaran

frekvens

Oron och balansorgan Ingen ké&nd vertigo, tinnitus
frekvens
Hjértat Mindre vanliga | palpitationer

Sallsynta oregelbundna hjartslag, sénkt hjartfrekvens

Ingen kand bréstsmarta, bradykardi, takykardi, arytmi

frekvens

Blodkaérl Sallsynta diastolisk blodtryckssankning, systolisk

blodtrycksokning, hypotoni, hypertoni

Andningsvagar, bréstkorg och

Mindre vanliga

hosta, nastappa, halsirritation

mediastinum Séllsynta dyspné, astma, andningsbesvér, orofaryngeal
smaérta, dysfoni, allergisk rinit, nasal torrhet
Ingen ké&nd forvarrad astma, epistaxis
frekvens
Magtarmkanalen Séllsynta reaktiverat magsar, besvar fran magtarmkanalen,
forstoppning, muntorrhet
Ingen ké&nd diarré, buksmarta, illamaende, krakningar
frekvens

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

hyperpigmentering av huden (runt 6gonen),
hudmissfargning, onormal harkvalitet, hypertrikos

Séllsynta allergisk dermatit, kontaktdermatit, erytem, utslag,
forandrad harfarg, madarosis
Ingen kand Klada, onormal harvéxt
frekvens
Muskuloskeletala systemet och Séllsynta muskuloskeletal smarta, artralgi
bindvav
Njurar och urinvégar Ingen ké&nd dysuri, urininkontinens
frekvens
Allmanna symtom och/eller Sallsynta asteni
symtom vid
administreringsstallet
Undersokningar Ingen ké&nd forhojning av prostataspecifikt antigen
frekvens

Pediatrisk population

I en tre manader lang fas 3-studie och en sju dagar lang farmakokinetisk studie med 102 pediatriska patienter
som behandlats med travoprost rapporterades typer av biverkningar och kannetecknen for dessa som liknade
de som konstaterats hos vuxna patienter. Aven profilerna gallande korttidssakerhet hos olika pediatriska
undergrupper liknade profilerna hos vuxna (se avsnitt 5.1). De vanligast férekommande biverkningarna som
rapporterades hos den pediatriska populationen var okular hyperemi (16,9 %) och tillvéxt av 6gonfransar
(6,5 %). I en liknande tre manader lang studie med vuxna patienter var incidensen for dessa biverkningar
11,4 % respektive 0,0 %.



Andra biverkningar som rapporterades hos pediatriska patienter i den tre manader langa pediatriska studien
(n=77) jamfért med en liknande studie av vuxna (n=185) var exempelvis 6gonlockserytem, keratit, 6kad
tarbildning och fotofobi. Incidensen for dessa var 1,3 % jamfort med 0,0 % hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. En topikal éverdos med toxicitet som foljd ar inte sannolik. En
topikal éverdos av travoprost kan spolas ur égat/6gonen med ljummet vatten. Behandlingen av en missténkt
oral 6verdos bor vara symtomatisk och stddjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar-Medel vid glaukom samt miotika-
Prostaglandinanaloger, ATC-kod: SO1E E04

Verkningsmekanism

Travoprost, en prostaglandin-F,,-analog, ar en héggradigt selektiv full agonist som har en hog affinitet for
prostaglandin FP-receptorn, och sénker det intraokuldra trycket genom att dka utflédet av kammarvatten via
trabekelverket och uveosklerala utflédet. Sankningen av det intraokuléra trycket hos méanniska intrader cirka
2 timmar efter administration och maximal effekt uppnas efter cirka 12 timmar. Signifikant sankning av det
intraokuldra trycket kan uppratthallas under perioder dverstigande 24 timmar med en enstaka dos.

Klinisk effekt och sékerhet

I en Kklinisk prévning av patienter med éppenvinkelglaukom eller okulédr hypertoni som behandlades med
travoprost (med polyquaternium som konserveringsmedel) doserat en gang dagligen pa kvéllen uppvisades
reduktioner pa 8 till 9 mmHg (cirka 33 %) av det intraokulara trycket fran en baslinje pa 24 till 26 mmHg.

Uppgifter om samtidig tillforsel av travoprost och timolol 5 mg/ml och begransade uppgifter om samtidig
tillforsel av brimonidin 2 mg/ml insamlades under de kliniska prévningarna och visade en additiv effekt av
travoprost med dessa glaukomlakemedel. Inga kliniska uppgifter foreligger om samtidig anvandning med
andra hypotensiva 6gonlakemedel.

Sekundéra farmakologiska effekter
Travoprost medforde en signifikant 6kning av blodflédet i synnervshuvudet hos kanin efter 7 dagars tillforsel
i 6gat (1,4 mikrogram en gang per dag).

Travoprost med polyquaternium-1 som konserveringsmedel inducerade minimal toxicitet pa 6gats yta,
jamfort med 6gondroppar med bensalkoniumklorid som konserveringsmedel, pa odlade humana
kornealceller samt efter topikala okuldra administreringar pa kaniner.

Pediatrisk population
Effekten av travoprost hos pediatriska patienter fran 2 manader upp till 18 ar pavisades i en 12 veckor lang
dubbelmaskerad klinisk studie av travoprost jamfért med timolol hos 152 patienter som fatt diagnosen okular
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hypertension eller pediatrisk glaukom. Patienterna behandlades antingen med travoprost 0,004 % en gang om
dagen eller med timolol 0,5 % (eller 0,25 % for patienter under 3 ars alder) tva ganger om dagen. Primar
effekt-endpoint var férandringen av intraokulart tryck fran en baslinje under vecka 12 av studien. Den
genomsnittliga sdnkningen av intraokulart tryck var ungefar lika hog hos gruppen som behandlades med
travoprost som hos den som behandlades med timolol (se tabell 1).

I aldersgrupperna 3 till 12 ar (n=36) och 12 till18 ar (n=26) var den genomsnittliga sankningen av
intraokulart tryck under vecka 12 ungefar ungeféar lika hdg hos gruppen som behandlades med travoprost
som hos den som behandlades med timolol. Den genomsnittliga sankningen av intraokul&rt tryck under
vecka 12 i aldersgruppen 2 manader till 3 ar var 1,8 mmHg i gruppen som behandlades med travoprost och
7,3 mmHg i gruppen som behandlades med timolol. Sdnkningarna av intraokulért tryck for denna grupp
baserades endast pa 6 patienter i gruppen som behandlades med timolol och 9 patienter i gruppen som
behandlades med travoprost. 4 patienter i gruppen som behandlades med travoprost jamfoért med O patienter i
gruppen som behandlades med timolol upplevde ingen relevant genomsnittlig sdnkning av intraokulart tryck
under vecka 12. Det finns inga uppgifter tillgangliga for barn under 2 manader.

Effekten pa intraokuldrt tryck konstaterades efter den andra veckan av behandling och bibehélls under hela
12-veckorsperioden for alla aldersgrupper.

Tabell 1 — Jamforelse av genomsnittlig forandring av intraokulart tryck fran baslinjen (mmHg)
under vecka 12

Travoprost Timolol
N Genomsnittlig N Genomsnittlig Genomsnittlig (95 % KIl)
(SF) (SF) Skillnad?
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SF = Standardfel; KI = Konfidensintervall;

aGenomsnittlig skillnad ar Travoprost — Timolol. Uppskattningarna baseras pa genomsnitt vid
minstakvadratmetoden enligt en statistisk modell fér korrelerade matningar av intraokulért tryck hos patient
vars priméara diagnos och stratum for baslinje for intraokulart tryck ingar i modellen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Travoprost &r en ester prodrug. Substansen absorberas genom kornea dar isopropylestern hydrolyseras till

den fria syran. Studier pa kanin har visat maximala koncentrationer pa 20 ng/ml av den fria syran i
kammarvatska 1-2 timmar efter topikal tillforsel av travoprost. Kammarvatskekoncentrationerna minskade
med en halveringstid pa cirka 1,5 timmar.

Distribution

Efter topikal tillforsel av travoprost till friska frivilliga uppmattes laga systemiska koncentrationer av aktiv
fri syra. Maximal koncentration av aktiv fri syra pa 25 pg/ml eller mindre noterades mellan 10-30 minuter
efter dosen. Efter detta sjonk plasmakoncentrationen hastigt till under detektionsgransen 10 pg/ml inom
mindre &n 1 timme. Pa grund av de laga plasmakoncentrationerna och den snabba elimineringen efter topikal
tillforsel kunde inte halveringstiden for aktiv fri syra bestdmmas hos ménniska.

Metabolism

Metabolism &r den huvudsakliga elimineringsvagen for bade travoprost och den aktiva fria syran. Den
systemiska metabolismen foljer samma vég som for endogent prostaglandin-F,,, som karakteriseras av en
reduktion av 13-14 dubbelbindningen, oxidation av 15-hydroxylgruppen och B-oxidativ klyvning av den dvre
sidokedjan.



Eliminering

Travoprost fri syra och dess metaboliter utséndras huvudsakligen via njurarna. TRAVATAN har studerats pa
patienter med mild till svar leverinsufficiens och pa patienter med mild till svar njurinsufficiens (vid sa Iag
kreatininclearance som 14 ml/min). Ingen dosjustering behover foretagas hos sadana patienter.

Pediatrisk population

Vid en farmakokinetisk studie av pediatriska patienter i aldrarna 2 manader upp till18 ar konstaterades
mycket 1ag plasmaexponering for travoprost fri syra, med ett koncentrationsintervall mellan
kvantifieringsgrénsen for provet (under kvantifieringsgransen), 10 pg/ml, och 54,5 pg/ml. Vid 4 tidigare
systemiska farmakokinetiska studier av vuxenpopulationer Iag intervallet for plasmakoncentrationerna av
travoprost fri syra mellan ett varde under kvantifieringsgransen och upp till 52,0 pg/ml. Eftersom merparten
av uppgifterna for plasma i alla studier inte var kvantifierbara gick det inte att genomfora statistiska
jamforelser av systemisk exponering i aldersgrupperna. Den 6vergripande trenden visar emellertid att
plasmaexponering for travoprost fri syra efter lokal administration av travoprost ar mycket lag hos alla
aldersgrupper som undersokts.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Vid okulara toxicitetsstudier pa apa med travoprost i dosen 0,45 mikrogram 2 ganger dagligen uppstod 6kade
palpebrala fissurer. Lokal okuldr administration av travoprost till apa vid koncentrationer upp till 0,012 % i
det hogra 6gat tva ganger dagligen i ett ar gav ingen systemisk toxicitet.

Reproduktionstoxikologiska studier med travoprost har foretagits pa ratta, mus och kanin med
systemtillforsel. Fynden &r relaterade till FP-receptoragonistaktivitet i uterus med tidig embryoletalitet,
postimplantationsforluster och fetal toxicitet. Hos draktiga rattor gav systemtillforsel av travoprost under
organogenesen (vid doser mer &n 200 ganger hogre an den kliniska) upphov till 6kad incidens av
missbildningar. Laga nivaer av radioaktivitet uppmattes i fostervatten och fostervavnader hos gravida rattor
som givits H-travoprost. Reproduktions- och utvecklingsstudier har visat en potent missfallseffekt med en
hog andel observerat hos ratta och mus (plasmakoncentrationer pa 180 pg/ml respektive 30 pg/ml) vid
exposition 1,2 till 6 ganger den kliniska expositionen (upp till 25 pg/ml).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Bensalkoniumklorid
Makrogolglycerolhydroxistearat 40
Trometamol

Dinatriumedetat

Borsyra (E284)

Mannitol (E421)

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor eller renat vatten
6.2 Inkompatibiliteter

Inga kdnda inkompatibiliteter.

Specifika interaktionsstudier in vitro utfordes med travoprost och lakemedel innehallande tiomersal. Inga
tecken pa fallning observerades.

6.3 Hallbarhet
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Kasseras 4 veckor efter forsta 6ppnandet.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fore 6ppning, hall droppbehallaren i skyddspasen for att skydda fran fukt.

Efter forsta Oppnandet, kréver detta lakemedel inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje droppbehallare innehaller 2,5 ml 6gondroppar.

Genomskinlig 5 ml droppbehallare av polypropen (PP) med en transparent droppspets av
lagdensitetspolyeten (LDPE) och ett vitt barnskyddande skruvlock av hogdensitetspolyeten (HPDE),
forpackningen ligger i en skyddspase av polyetylentereftalat/ aluminium/ polyeten (PET/ Alu/ PE). Varje
droppbehallare innehaller 2,5 ml 6gondroppar.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1, 3, 6, 9, 10 eller 12 droppbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

48021

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2014-04-24

Datum for den senast fornyelsen: 2019-03-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2019-10-14



