Bipacksedel: Information till anvandaren

Travoprost/Timolol Zentiva 40 mikrogram/ml + 5 mg/ml dgondroppar, lésning
travoprost/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Travoprost/Timolol Zentiva &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Travoprost/Timolol Zentiva
Hur du anvénder Travoprost/Timolol Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Travoprost/Timolol Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

cukhwdE

1. Vad Travoprost/Timolol Zentiva &r och vad det anvands for

Travoprost/Timolol Zentiva gondroppar, l6sning ar en kombination av tva aktiva substanser
(travoprost och timolol). Travoprost ar en prostaglandinanalog, som verkar genom att 6ka utflodet
av vatska i dgat, vilket sénker trycket i 6gat. Timolol &r en betablockerare, som verkar genom att
produktionen av vatska i 6gat minskar. De tva substanserna fungerar tillsammans for att minska
Ogontrycket.

Travoprost/Timolol Zentiva anvands for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna, inklusive &ldre. For
hogt tryck kan leda till en sjukdom som kallas glaukom.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Travoprost/Timolol Zentiva

Anvand inte Travoprost/Timolol Zentiva

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

o om du for 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 hésnuva

. om du har langsam hjartfrekvens, hjartsvikt eller ett tillstand som paverkar hjartats rytm
(oregelbundna hjartslag)

. om ytan pa ditt 6ga ar grumlig

Fraga din lakare om rad om nagot av detta beror dig.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvander Travoprost/Timolol Zentiva om du for narvarande har eller tidigare
har haft:

. kranskarlssjukdom (symtomen kan omfatta smarta eller tranghet i brostet, andfaddhet eller
kvavning), hjartsvikt, lagt blodtryck.

stérningar 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 dolja tecken och symtom pa lagt blodsocker).

Overaktiv skoldkortel (eftersom timolol kan délja tecken och symtom).

myasthenia gravis (kronisk neuromuskuldr svaghet).

opererats for gra starr.

. dgoninflammation.

Om du ska genomga nagon slags operation, tala om for lakaren att du anvander Travoprost/Timolol
Zentiva eftersom timolol kan &ndra effekterna av vissa lakemedel som anvéands under anestesi.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (hudutslag, rodnad eller klada i 6gat) nar du anvander
Travoprost/Timolol Zentiva, oavsett orsak, sa ar det mojligt att adrenalinbehandling inte hjalper som
vanligt. Nar du erhaller nagon annan behandling bér du informera lakaren om att du behandlas med
Travoprost/Timolol Zentiva.

Travoprost/Timolol Zentiva kan dndra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna
forandring kan vara bestaende.

Travoprost/Timolol Zentiva kan 6ka langden, tjockleken, fargen och/eller antalet pa dina
ogonfransar och kan orsaka ovanlig harvéxt pa dina 6gonlock.

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

Barn
Travoprost/Timolol Zentiva ar inte avsett att anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Travoprost/Timolol Zentiva
Tala om for l1&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Travoprost/Timolol Zentiva kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du anvander, aven

andra dgondroppar for behandling av glaukom. Tala om for din ldkare om du anvander eller tanker

anvénda

— 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 &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte Travoprost/Timolol Zentiva om du dr gravid savida inte din ldkare anser att det &r
nodvandigt. Om du kan tankas bli gravid, sa maste du anvanda sakra preventivmedel nar du
anvénder detta Iakemedel.

Anvand inte Travoprost/Timolol Zentiva om du ammar. Detta ldkemedel kan ga ut i brostmjolken.



Korformaga och anvandning av maskiner

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

Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner férran dessa symtom forsvunnit.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Travoprost/Timolol Zentiva innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 150 mikrogram bensalkoniumklorid i varje ml. Bensalkoniumklorid kan
tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du
anvander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen (se avsnitt 3).
Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for dgon, sarskilt om du har torra dgon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan l&ngst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

Travoprost/Timolol Zentiva innehaller makrogolglycerolhydroxistearat 40
Det kan orsaka hudreaktioner.
3. Hur du anvander Travoprost/Timolol Zentiva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ar en droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen, en gang dagligen pa morgonen
eller kvallen. Ta Travoprost/Timolol Zentiva vid samma tidpunkt varje dag.

Anvand Travoprost/Timolol Zentiva i bada 6gonen endast om din ldkare har ordinerat det.
Travoprost/Timolol Zentiva ska endast anvandas som 6gondroppar.

— Direkt innan du anvénder en flaska for forsta gangen ska du dppna
skyddspasen (bild 1). Ta ut flaskan och anteckna datumet da du
oppnade flaskan i det tomma utrymmet pa etiketten.

— Setill att du har en spegel tillgénglig.

— 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 dgat. Anvand spegeln om det hjalper till.




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

—  Tryck forsiktigt pa flaskan for att frigéra en droppe

(ﬁ\ Travoprost/Timolol Zentiva i taget (bild 3). Om en droppe missar
ogat sa forsok igen.
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— Nér dutagit detta 1akemedel ska du trycka med ditt finger i
ogonvran intill din nasa i 2 minuter (bild 4). Det forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen.

— Omdu ska anvanda Travoprost/Timolol Zentiva i bada 6gonen, upprepa
ovanstaende moment for ditt andra 6ga.

— Skruva pa locket ordentligt direkt efter anvandning.
— Anvand endast en flaska i taget. Oppna inte skyddspasen férran du behéver
anvénda flaskan.

S
| — Du maste kasta flaskan 4 veckor efter att du forst oppnade den for att
S, |- forhindra infektioner. Anvéand sedan en ny flaska.

Anvand Travoprost/Timolol Zentiva sa lange din lakare har sagt till dig att gora det.

Om du har anvant fér stor mangd av Travoprost/Timolol Zentiva
Om du har anvant for stor mangd av Travoprost/Timolol Zentiva, sa skolj ut allt med varmt vatten. Tag
inga fler droppar forran det ar tid for din nésta ordinarie 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 beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Travoprost/Timolol Zentiva

Om du har glémt att anvénda Travoprost/Timolol Zentiva, fortsétt med nésta dos som planerat. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Dosen ska inte dverstiga en droppe i varje paverkat 6ga per
dag.

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

Om du anvénder andra 6gondroppar utéver Travoprost/Timolol Zentiva sa vanta minst 5 minuter mellan
det att du tar Travoprost/Timolol Zentiva och de andra dropparna.

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

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 behdver inte fa
dem.



Du kan vanligtvis fortsatta anvanda dropparna om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig sa
tala med en l&kare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvénda Travoprost/Timolol Zentiva utan att ha
talat med din l&kare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Effekter i 6gonen: Ogonrodnad.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Effekter i 6gonen: Inflammation i 6gats yta med ytskador, 6gonsmarta, dimsyn, onormal syn, torra dgon,
klada i 6gonen, obehag i 6gonen, tecken och symtom pa Ggonirritation (t.ex. sveda, smérta).

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

Effekter i 6gonen: Inflammation i dgats yta, inflammation i 6gonlocket, svullen bindhinna, 6kad tillvéaxt
av 6gonfransarna, irisinflammation, 6goninflammation, ljuskénslighet, nedsatt syn, trétta 6gon,
ogonallergi, 6gonsvullnad, 6kad tarproduktion, 6gonlocksrodnad, férandring av égonlockets farg,
mdrkare hud (runt 6gat).

Allmanna effekter: Allergisk reaktion mot aktiv substans, yrsel, huvudvérk, forhojt eller sdnkt blodtryck,
andfaddhet, 6kad harvaxt, dropp langst bak i svalget, hudinflammation och klada, langsammare hjartslag.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
Effekter i 6gonen: FOrtunning av 6gats yta, inflammation i 6gonlockskdrtlarna, brustet blodkarl i 6gat,
krustabildning pa égonlocken, onormalt placerade 6gonfransar, onormalt 6kad tillvéxt av 6gonfransarna.

Allmanna effekter: Nervositet, oregelbundna hjartslag, haravfall, réstproblem, andningssvarigheter,
hosta, halsirritation, ndsselfeber, onormala levervarden, hudmissfargning, torst, trotthet, obehag inuti
nasan, fargad urin, smérta i hander och fétter.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare)
Effekter i dgonen: Hangande dgonlock (gor att 6gat halls halvslutet), insjunkna 6gon, andrad farg pa iris
(fargade delen av 6gat).

Allmanna effekter: Utslag, brostsmérta, svimning, depression, dkad hjartfrekvens, domningar eller
hjartsvikt stroke astma stickande kansla, hjartklappning, svullnad i underbenen, dalig smak i munnen.

Dessutom:

Travoprost/Timolol Zentiva &r en kombination av tva aktiva &mnen, travoprost och timolol. Liksom andra
lakemedel som administreras (ges) i 6gonen absorberas travoprost och timolol (en betablockerare) i
blodet. Detta kan ge liknande biverkningar som iakttas nér betablockerande lakemedel administreras
genom munnen eller via injektion. Férekomsten av biverkningar efter administrering i 6gonen ar lagre &n
efter administrering genom munnen eller via injektion.

Nedan angivna biverkningar har inte rapporterats for Travoprost/Timolol Zentiva 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 synstérningar, minskad
kanslighet i hornhinnan, erosion av hornhinnan (skada pa 6gonglobens framre skikt), dubbelseende,
rinnande 6ga, svullnad runt 6gat, klada pa 6gonlocken, égonlocket vands utat med rodnad, irritation och
okad tarbildning, dimsyn (tecken pa grumling av 6gats lins), svullnad av en del av 6gat (uvea), eksem pa
Ogonlocken, haloeffekt (ljusringar runt en ljuspunkt), nedsatt kdnsel i 6gat, pigmentering inne i dgat,
utvidgade (dilaterade) pupiller, fargforandrade dgonfransar, forandrad textur hos 6gonfransarna,
onormalt synfalt.

Allmanna effekter
— Oron och balansorgan: Yrsel tillsammans med en kénsla av att det snurrar, ringningar i éronen.
— Hjarta och blodcirkulation: Langsamma hjartslag, hjartklappning, 6dem (véatskeansamling), andrad

rytm eller hastighet pa hjartslagen, kronisk hjartinsufficiens (hjartsjukdom med andfaddhet och
5



svullnad av fotter och ben pa grund av vétskansamling), en typ av hjartrytmsrubbning, hjartinfarkt,
Iagt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla hander och fétter, minskad blodforsorjning till hjarnan.

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

— Nervsystemet och allmanna symtom: Somnsvarigheter (insomni), mardrommar, minnesforlust,
hallucinationer, forlust av styrka och energi, angest (6verdriven kansloméssig oro).

— Mage-tarm: Smakférandringar, illamaende, magbesvar, diarré, muntorrhet, buksmérta, 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
luftvagarna 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 férvarrande av
psoriasis, fjdllande hud, onormal harkvalitet, inflammation i huden med kliande utslag och rodnad,
forandrad harfarg, forlust av 6gonfransar, klada, onormal harvéxt, hudrodnad.

—  Muskler: Okade tecken och symtom p& myasthenia gravis (muskelrubbning), ovanliga férnimmelser
som t.ex. stickningar i huden. Muskelsvaghet/muskeltrotthet, muskelsmarta ej orsakad av tréning,
ledsmérta.

- Njurar och urinvégar: Svarighet och smarta vid urinering, ofrivilligt urinlackage.

— Reproduktionsorganen: Nedsatt sexuell formaga, minskad sexuell lust.

— Metabolism: Laga blodsockernivaer, forhojt prostataspecifikt antigen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Travoprost/Timolol Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, skyddspasen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Fore oppnandet: inga sarskilda temperaturanvisningar. Behall flaskan i skyddspasen. Ljuskansligt.
Efter forsta Oppnandet: inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

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

- De aktiva substanserna &r travoprost och timolol.
Varje ml l6sning innehaller 40 mikrogram travoprost och 5 mg timolol (som timololmaleat).
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- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid, makrogolglycerolhydroxistearat 40,
trometamol, dinatriumedetat, borsyra (E284), mannitol (E421), natriumhydroxid (for att
justera pH), vatten for injektionsvatskor eller renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Travoprost/Timolol Zentiva, dgondroppar, 16sning &r en klar, farglds vattenldsning, praktiskt taget
fri fran partiklar, som tillhandahalls i en plastflaska (5 ml) med farglosdroppspets och vitt
ogenomskinligt lock med sakerhetsforslutning.

Varije flaska tillnandahalls i en skyddspase. Varje flaska innehéller 2,5 ml 16sning.

Produkten finns i foljande forpackningsstorlekar:
Kartonger innehallande 1 eller 3 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Prag 10,

Tjeckien

Tillverkare

Balkanpharma Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.,
Razgrad, 7200,

Bulgarien

ELLER

Pharmathen SA
6 Dervenakion Str, Pallini, 153 51,
Grekland

ELLER

Jadran-galenski laboratorij d.d.
Svilno 20, Rijeka, 51000,
Kroatien

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel andrades senast
2025-06-27
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