Indlaegsseddel: Information til brugeren

DuoTrav® 40 mikrogram/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
travoprost/timolol

Laas denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret DuoTrav til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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. Virkning og anvendelse

DuoTrav gjendraber, oplesning, er en kombination af to aktive stoffer (travoprost og timolol).
Travoprost er en prostaglandin-analog, som virker ved at eage vaskeaflobet fra gjet, hvilket snker trykket i gjet. Timolol er en betablokker, som virker
ved at nedstte vaeskeproduktionen i gjet. De to stoffer arbejder sammen om at senke trykket i gjet.

DuoTrav gjendraber bruges til at seenke forhgjet tryk i gjet hos voksne, inklusive @ldre. Forhgjet tryk kan fore til en sygdom kaldet glaukom
(gron ster).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge DuoTrav

Brug ikke DuoTrav
}61;/15 du er allergisk over for travoprost, prostaglandiner, timolol, betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt
* hvis du har eller tidligere har haft &ndedraetsproblemer sasom astma, alvorlig, kronisk, obstruktiv bronkitis (alvorlig sygdom i lungerne, der kan give
hvasende vejrtrackning, vejrtraekningsbesveaer og/eller lengerevarende hoste) eller andre former for vejrtreekningsproblemer.
* hvis du lider af alvorlig hefeber.
* hvis du har en langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmassig puls).
» hvis overfladen i gjet er uklar.

Sperg din lege, hvis noget af dette er aktuelt for dig.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen, for du bruger DuoTrav, hvis du har eller tidligere har haft

. forkalkﬁing af kranspulsaren (symptomer kan vare brystsmerter eller trykken for brystet, andened eller kvaelningsfornemmelse), hjertesvigt, lavt
blodtryk.

forstt}?relser i hjerterytmen, som fx langsom puls.

vejrtraekningsbesveer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

darlig blodcirkulation (som fx Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom (hvide, ”dede” fingre og taeer)).
sukkersyge (diabetes) (da timolol kan skjule symptomer pé lavt blodsukker).

overaktiv skjoldbruskkirtel (da timolol kan skjule symptomer pé skjoldbruskkirtelsygdom).

myasthenia gravis (kronisk sygdom med abnorm muskeltraethed).

gennemgdet en operation for gra steer.

betendelse i gjet.

Hvis du skal opereres, skal du fortelle laegen, at du bruger DuoTrav, idet timolol kan andre virkningen af visse laegemidler, der bruges ved anastesi
(bedovelse).

Hvis du far alvorlige allergiske reaktioner (hududsleat, rede og kleende @jne), mens du bruger

DuoTrav, uanset arsagen, vil adrenalinbehandling maske ikke vere helt sé effektiv. Husk derfor at forteelle din leege, at du far DuoTrav, hvis du skal til at
have en anden behandling.

DuoTrav kan @ndre din irisfarve (den farvede del af dine gjne). Denne farveandring kan vaere permanent.
DuoTrav kan give leengere eller tykkere gjenvipper, endre farven og/eller antal har i dine gjenvipper samt medfere usaedvanlig harvaekst pa dine gjenlag.

Travoprost kan optages gennem huden og ma derfor ikke bruges af gravide kvinder eller af kvinder, som forseger at blive gravide. Hvis noget af
medicinen kommer 1 kontakt med huden, skal det vaskes af med det samme.

Bern og unge
DuoTrav ma ikke bruges af bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med DuoTrav
Forteael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlagger at bruge anden
medicin. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

DuoTrav kan pavirke eller pavirkes af andre leegemidler, som du tager, herunder andre gjendraber til behandling af glaukom (gren ster). Fortel din
laege, hvis du bruger eller overvejer at bruge leegemidler til seenkning af blodtrykket, hjertemedicin, herunder quinidin (der bruges til behandling af
hjertelidelser og visse typer malaria), legemidler til behandling af sukkersyge (diabetes) eller midler mod depression, der indeholder fluoxetin og
paroxetin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rads, for du bruger dette
leegemiddel.

Brug ikke DuoTrav, hvis du er gravid, medmindre din lage vurderer, at det er nedvendigt. Hvis der er risiko for, at du kan blive gravid, mens du bruger
DuoTrav, skal du bruge sikker pravention.

Brug ikke DuoTrav, hvis du ammer. DuoTrav kan ga over i melken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan opleve, at dit syn bliver midlertidigt slaret lige efter, at du har brugt DuoTrav. DuoTrav kan ogsa fordrsage hallucinationer, svimmelhed,
nervesitet eller traethed hos nogle patienter.

Du ma ikke fore motorkeretoj eller arbejde med maskiner, for disse symptomer har fortaget sig.
DuoTrav indeholder hydrogeneret ricinusolie og propylenglycol, som kan medfere hudreaktioner og hudirritation.

3. Sadan skal du bruge DuoTrav
Brug altid leegemidlet nojagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én drabe i det/de pagaldende oje/gjne, én gang dagligt - om morgenen eller om aftenen. Brug @jendraberne pa samme tidspunkt
hver dag.

Brug kun DuoTrav i begge gjne, hvis din laege har ordineret det.
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DuoTrav ma kun bruges som gjendraber.
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» Umiddelbart for du bruger flasken forste gang, skal du fjerne beskyttelsesfolien og tage flasken ud (billede 1), samt skrive abningsdatoen, hvor der er
gjort plads til det pa etiketten.

Serg for at have et spejl tilgengeligt.

Vask dine hender.

Skru heatten af flasken.

Hold flasken med bunden i vejret mellem din tommelfinger og de andre fingre.

Len hovedet tilbage. Traek forsigtigt ned i det nederste @jenlag, indtil der dannes en “lomme” mellem det nedre gjenlag og dit gje. Draben skal
placeres der (billede 2).

Hold spidsen af flasken taet hen til gjet. Brug spejlet, hvis det gor det nemmere.

Undga at berore gjet eller gjenlaget, de omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken. Det kan forurene dréberne.

Tryk let pa flasken for at frigere en drabe DuoTrav ad gangen (billede 3). Hvis draben ikke rammer gjet, sa prov igen.

Efter at have dryppet med DuoTrav, skal du trykke din finger mod gjenkrogen ind mod nasen i 2 minutter (billede 4). Det forhindrer, at DuoTrav
kommer ud i resten af kroppen.

+ Hvis du skal dryppe begge ojne, sa gentag processen i det andet gje.

» Luk flasken omhyggeligt straks efter brug.

» Brug kun én flaske ad gangen. Bryd ikke beskyttelsesfolien pa en ny flaske, for du har brug for det.

Brug DuoTrav s laenge, som din leege har ordineret det.

Hyvis du har brugt for meget DuoTrav
Hyvis du har brugt for meget DuoTrav, s skyl det hele ud med varmt vand. Dryp ikke flere dréber i gjnene, for det er tid til naste dosis.

Hyvis du har glemt at bruge DuoTrav
Hvis du har glemt at bruge DuoTrav, skal du tage naeste dosis som planlagt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Dosis
ma ikke overskride en drabe dagligt i det/de pagaldende oje/ojne.

Hyvis du holder op med at bruge DuoTrav
Hvis du holder op med at bruge DuoTrav uden at tale med din laege, vil trykket i gjet ikke blive holdt nede, hvilket kan medfere tab af synet.

Hvis du bruger andre gjenleegemidler ud over DuoTrav, sa vent mindst 5 minutter mellem at du bruger DuoTrav og de andre gjenlaegemidler.

Hvis du bruger blade kontaktlinser, ma du ikke bruge draberne med kontaktlinser i gjnene. Vent mindst 15 minutter, efter du har dryppet @jet/@jnene, for
du saetter linserne i igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftest fortsette med at bruge dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Sperg legen eller pé apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om. Du ma ikke holde op med at bruge DuoTrav, uden at du har talt med din leege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Reaktioner i gjet

Rode gjne

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer)

Reaktioner i gjet

Betandelse pa gjet med overfladeskader, smerter i gjet, sloret syn, unormalt syn, terre gjne, gjenkloe, ubehag i gjet, tegn og symptomer pa ejenirritation
(f.eks. braenden, svien).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer)

Reaktioner i gjet

Betendelse pa gjets overflade, betaendelse pa gjenlaget, havet bindehinde (det hvide i gjet), oget vackst af gjenvipper, beteendelse i den farvede del af
gjet (iris), beteendelse i gjet, lysfolsomme ojne, nedsat syn, trette gjne, gjenallergi, heevelse af gjet, oget tdredannelse, rede gjenlag, @ndring af gjenlagets
farve, merkere hud (rundt om gjet/gjnene).

Generelle bivirkninger
Allergisk reaktion over for de aktive stoffer, svimmelhed, hovedpine, forhgjet eller lavt blodtryk, andened, kraftig harveekst, dryp bagtil i svaelget,

betendelse pa huden og klee, nedsat hjerterytme (puls).

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 1.000 personer)

Reaktioner i gjet

Ojets overflade bliver tyndere, betendelse i gjenlagets kirtler, blodsprangninger i gjet, skorper pa gjenlaget, usaedvanligt placerede gjenvipper og
unormal vakst af gjenvipper.

Generelle bivirkninger
Nervesitet, uregelmeaessige hjerteslag, hartab, stemmelidelser, andedraetsbesveer, hoste, halsirritation, neeldefeber, unormale blodprever for leverfunktion,

misfarvning af huden, terst, treethed, ubehag inde i naesen, farvet urin, smerter i haender og fodder.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Reaktioner i gjet
Hangende gjenldg (halvlukket gje), indsunkne ojne (gjnene ser mere indsunkne ud), @ndring i irisfarve (den farvede del af gjet).

Generelle bivirkninger
Udslaet, hjertesvigt, brystsmerter, slagtilfaelde, besvimelse, depression, astma, hurtigere hjerterytme (puls), folelseslashed eller snurrende fornemmelse 1

huden, hjertebanken, haevede underben og underarme, darlig smag i munden.

Yderligere information:

DuoTrav er en kombination af to aktive stoffer, travoprost og timolol. Ligesom andre laegemidler, der anvendes i gjnene, absorberes travoprost og timolol
(en betablokker) i blodet. Det kan forarsage bivirkninger, som svarer til dem, der er set, nar betablokkere indtages gennem munden og/eller sprojtes ind i
en blodare. Forekomsten af bivirkninger efter indgivelse i gjnene er lavere end efter indgivelse gennem munden, eller nér det indsprojtes.

Nedenstaende bivirkninger daekker reaktioner, der er set med andre betablokkere brugt til behandling af gjenlidelser, eller reaktioner set med travoprost
alene:

Reaktioner i gjet
Betaendelse i gjenlaget, beteendelse i hornhinden, losning af arehinden (hinden med blodkar under nethinden) efter filtrationskirurgi, hvilket kan give

synsforstyrrelser, nedsat falsomhed i hornhinden, hornhinde-erosion (skade pé gjeablets yderste lag), dobbeltsyn, sekret fra gjet, haevelse omkring gjet,
kleende gjenldg, udadvendt gjenlag med redme, irritation og eget tareflod, sleret syn (tegn pa uklar gjenlinse), hevelse af del af gjet (uvea), eksem pa
ojenlagene, lysringe om genstande, nedsat folelse i gjet, pigmentdannelse indvendigt i gjet, udvidede pupiller, @ndring i gjenvippernes farve, @ndring af
gjenvippernes struktur, unormalt synsfelt.



Generelle bivirkninger
Ore og labyrint: Svimmelhed med folelse af at vaere rundtosset”, ringen for erene.

Hjerte og kredslob: Langsom puls, hjertebanken, edem (vaskeophobning), ndringer i rytmen eller hastighed af pulsslag, hjertesvigt (hjertesygdom med
andened og hevede fodder og ben pa grund af vaeskeophobning), en slags hjerterytmeforstyrrelse, hjerteanfald, lavt blodtryk, Raynauds feenomen (hvide,
”dede” fingre og teer), kolde hender og fodder, nedsat blodtilfersel til hjernen.

Luftveje: Indsnaevring af luftvejene i lungerne (is@r hos patienter med eksisterende sygdom), lebende eller tilstoppet nase, nysen (pa grund af allergi),
vejrtrakningsbesveer, naseblod, tor nase.

Nervesystemet og almene symptomer og reaktioner: Sevnleshed, mareridt, hukommelsestab, hallucinationer, tab af energi og styrke, angst
(folelsesmassigt helt ude af balance).

Mave-tarm-kanalen: Forandringer i smag, kvalme, fordejelsesbesver, diarré, mundterhed, mavesmerter, opkastning og forstoppelse.

Allergi: @gede allergiske symptomer, generelle allergiske reaktioner, inkl. haevelse under huden, der kan forekomme pa omrader som fx ansigt og
lemmer, og som kan blokere luftvejene og gere det svert at synke og traekke vejret, lokalt og generelt udslat, kloe, pludselige alvorlige livstruende
allergiske reaktioner.

Hud: Hvidligt, selvfarvet (psoriasis-agtigt) udslet eller forverring af psoriasis, afskalning af huden, unormal harstruktur, beteendelse i huden med
kleende udslet og redme, @ndring i harfarve, tab af gjenvipper, kloe, unormal harvaekst, redme i huden.

Muskler: Stigning i tegn og symptomer pa myasthenia gravis (en muskelsygdom), unormal felelse af prikken og stikken, muskelslaphed og -traethed,
muskelsmerter, der ikke skyldes anstrengelse, ledsmerter.

Nyrer og urinveje: Smerte og besvear ved vandladning, ufrivillig vandladning.
Forplantning: Seksuelle problemer, nedsat sexlyst (libido).
Stofskifte: Lavt blodsukkerniveau, forhgjet prostatacancer-marker.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa flaskens etiket og asken efter "EXP”. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Flasken skal smides ud 4 uger efter abning for at forhindre en risiko for gjeninfektion. Hver gang du

starter med at bruge en ny flaske, skal du skrive datoen for &bning, hvor der er gjort plads til det pa flaskens etiket og pa asken.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

DuoTrav indeholder:

- Aktive stoffer: Travoprost og timolol. Hver ml oplesning indeholder 40 mikrogram travoprost og 5 mg timolol (som timololmaleat).

- Ovrige indholdsstoffer: Polyquaternium-1, mannitol (E421), propylenglycol (E1520), polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie (HCO-40), borsyre,
natriumchlorid, natriumhydroxid eller saltsyre (til at justere pH) og renset vand. Sma mangder natriumhydroxid eller saltsyre er tilsat for at holde
surhedsgraden (pH-niveauet) normal.

Udseende og pakningssterrelser
DuoTrav er en vaeske (en klar, farveles oplesning), som fas i en 2,5 ml plastflaske med skruelag.

Hver flaske er pakket i en beskyttelsesfolie.
Pakninger med 1, 3 eller 6 plastflasker.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland

Ompakker
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlandene

Paralleldistributer

Medartuum AB, Geteborg, Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsforingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret maj 2022

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




