Pakendi infoleht: teave kasutajale

Travoprost/Timolol Mylan, 40 mikrogrammi/5 mg/ml silmatilgad, lahus
travoprost/timolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Travoprost/Timolol Mylan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Travoprost/Timolol Mylan’i kasutamist
Kuidas Travoprost/Timolol Mylan’it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Travoprost/Timolol Mylan’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Travoprost/Timolol Mylan ja milleks seda kasutatakse

Travoprost/Timolol Mylan silmatilkade lahus on kahe toimeaine (travoprost ja timolool)
kombinatsioon. Travoprost on prostaglandiini analoog, mille toimel suureneb vedeliku (vesivedelik)
viljavool silmast ja langeb silmasisene rohk. Timolool on beetablokaator, mis vihendab vedeliku
tootmist silmas. Need kaks ainet koos toimivad silmasisest rohku langetavalt.

Travoprost/Timolol Mylan silmatilkasid kasutatakse korgenenud silmasisese rohu raviks
taiskasvanutel, kaasa arvatud eakatel. Kdrgenenud silmasisene rohk vdib tekitada haigust nimega
glaukoom.

2. Mida on vaja teada enne Travoprost/Timolol Mylan’i kasutamist

Travoprost/Timolol Mylan’it ei tohi kasutada

. kui olete travoprosti, timolooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

. kui olete allergiline mdne prostaglandiini vdi beetablokaatori suhtes

. kui teil on v6i on kunagi olnud hingamisprobleeme, nt astma, raske krooniline obstruktiivne

bronhiit (raske kopsuhaigus, mis voib pdhjustada vilisevat hingamist, hingamisraskusi ja/voi
pikaajalist koha) voi muud tiiiipi hingamisprobleemid

. kui teil on raske dietolmuallergia

. kui teie siida 166b aeglaselt, teil on siidamepuudulikkus vdi siidameriitmi hdired (ebaregulaarsed
siidameloogid)

. kui teie silma pind on higune.

Kui midagi nendest kehtib teie kohta, kiisige ndu oma arstilt.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Travoprost/Timolol Mylan’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil hetkel on
vOi on varem olnud:

. siidame isheemiatdbi (siimptomite hulka voivad kuuluda valu voi pitsitustunne rinnus,
O6hupuudus vdi limbumistunne), siidamepuudulikkus, madal vererdhk
. siidameriitmi hiired, niditeks aeglased siidamel6ogid

. hingamisprobleemid, astma voi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus

1



. puudulikust verevarustusest tingitud haigus (nt Raynaud’ tdbi voi Raynaud’ siindroom)

. suhkurtdbi, sest timolool vdib varjata madala veresuhkru tunnuseid ja siimptomeid

. kilpnéddrme iiletalitlus, sest timolool vdib varjata kilpnddrme haiguse tunnuseid ja stimptomeid
. myasthenia gravis (krooniline nirvi-lihaskonna norkus)

. kaeoperatsioon

. silmapdletik.

Kui teil on vaja minna mis tahes operatsioonile, teavitage oma arsti, et te kasutate Travoprost/Timolol
Mylan’it, sest timolool vdib muuta mdne anesteesias kasutatava ravimi toimet.

Kui teil tekib Travoprost/Timolol Mylan’i kasutamise ajal mis tahes pdhjusel raskekujuline allergiline
reaktsioon (166ve nahal, silma siigelus ja punetus), ei pruugi ravi adrenaliiniga olla nii tdhus kui
tavaliselt. Seetdttu on oluline 6elda oma arstile, et te kasutate Travoprost/Timolol Mylan’it, kui te
peate saama mingit muud ravimit.

Travoprost/Timolol Mylan vib muuta teie vikerkesta (silma virviline osa) virvi. See muutus vdib
olla jdav.

Travoprost/Timolol Mylan vdib suurendada teie ripsmete pikkust, paksust, vérvust ja/vdi hulka ning
voib pohjustada ebatavalist karvakasvu teie silmalaugudel.

Travoprost voib imenduda 14dbi naha ning seetdttu ei tohiks seda kasutada naised, kes on rasedad voi
soovivad rasestuda. Kui ravim puutub kokku nahaga, tuleb see kohe nahalt maha pesta.

Lapsed
Travoprost/Timolol Mylan’it ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Travoprost/Timolol Mylan
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid.

Travoprost/Timolol Mylan vdib mdjutada teiste kasutatavate ravimite, sealhulgas ka teiste glaukoomi
raviks kasutatavate silmatilkade toimet ning need ravimid vdivad mdjutada Travoprost/Timolol
Mylan’i toimet. Rédkige oma arstile, kui te kasutate voi kavatsete kasutama hakata:

. vererdhku langetavaid ravimeid

. siidameravimeid, sealhulgas kinidiin (kasutatakse sildamehaiguste ja teatud tiitipi malaaria
ravimiseks)

. suhkurtdve ravimeid voi teatud antidepressante (fluoksetiin ja paroksetiin).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Arge kasutage Travoprost/Timolol Mylan’it, kui te olete rase, vilja arvatud juhul, kui teie arst peab
seda vajalikuks. Kui on véimalik, et te vdite rasestuda, peate selle ravimi kasutamise ajal kasutama
tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge kasutage Travoprost/Timolol Mylan’it, kui te toidate last rinnaga. See ravim v&ib imenduda teie
rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Voib juhtuda, et teie ndgemine on higune vahetult parast Travoprost/Timolol Mylan’i silma
tilgutamist. Travoprost/Timolol Mylan v3ib mdnel patsiendil pdhjustada ka hallutsinatsioone,
pearinglust, nérvilisust vdi visimust.

Arge juhtige liiklusvahendit ega tootage masinatega, kuni see on méodunud.



Travoprost/Timolol Mylan sisaldab bensalkooniumkloriidi ja
makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat 40
Ravim sisaldab 150 mikrogrammi bensalkooniumkloriidi tihes milliliitris lahuses.

Bensalkooniumkloriid vdib absorbeeruda pehmetesse kontaktlddtsedesse ja muuta nende varvust.
Eemaldage kontaktlditsed enne ravimi manustamist ja pange tagasi 15 minutit parast manustamist.

Bensalkooniumkloriid vdib pdhjustada silmairritust, eriti kui teil on kuivsilmsus voi sarvkesta (silma
eesmine ldbipaistev osa) kahjustus. Kui tunnete ravimi kasutamise jargselt silmas ebamugavust,

kipitust voi valu, konsulteerige arstiga.

Makrogoolgliitseroolhiidrokstistearaat 40 vdib pdhjustada nahareaktsioone.

3. Kuidas Travoprost/Timolol Mylan’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on

Uks tilk iihte voi m&lemasse haigesse silma iiks kord opievas, kas hommikul voi Shtul. Kasutage
ravimit iga paev samal ajal.

Kasutage Travoprost/Timolol Mylan’it mdlemas silmas vaid juhul, kui teie arst mdédrab nii. Kasutage
ravimit nii kaua, kui teie arst on méadranud.

Travoprost/Timolol Mylan on mdeldud ainult silma tilgutamiseks.

Kasutusjuhend
p ’ . Vahetult enne pudeli esmast kasutamist tommake lahti pudelit
\‘ timbritsev kotike (joonis 1). V&tke pudel ja mérkige karbil, kotikesel
ja pudeli sildil selleks ettendhtud kohta avamise kuupéev.
. Te vajate ravimipudelit ja peeglit.
. Peske kied.
. Keerake kork pudelilt.
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. Hoidke pudelit poidla ja sdrmede vahel suunaga allapoole.
. Kallutage pea kuklasse. Tdommake puhta sdrmega silma alalaug alla,

nii et silmalau ja silma vahele tekib ,tasku®. Ravim tuleb tilgutada
sinna (joonis 2).
. Viige pudeli otsik silmale 1&dhemale. Vajadusel kasutage peeglit.

J Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu, silmaiimbruse
nahka ega teisi pindasid, sest lahus v&ib saastuda.
\ . Pigistage kergelt pudelit, et korraga viljuks iiks tilk ravimit (joonis

326@] 3).




. Pérast ravimi tilgutamist vajutage sdrmega ninapoolsele
silmanurgale 2 minuti jooksul (joonis 4). See aitab viltida ravimi
imendumist organismi.

. Kui peate ravimit tilgutama molemasse silma, korrake samu votteid
teisel silmal.

. Kohe pérast ravimi kasutamist sulgege kindlalt pudeli kork.

. Kasutage ainult iihte pudelit korraga. Arge avage kotikest enne, kui
hakkate seda pudelit kasutama.

J Infektsioonide viltimiseks visake pudel dra 4 nidalat pérast

esmast avamist ja hakake kasutama uut pudelit.

Kui tilk liheb silmast méoda, proovige uuesti.

Kui te kasutate Travoprost/Timolol Mylan’it rohkem, kui ette nihtud
Kui tilgutate silma rohkem Travoprost/Timolol Mylan’it kui vaja, loputage see sealt sooja veega vilja.
Arge tilgutage rohkem ravimit silma, enne kui on aeg manustada jirgmine regulaarne annus.

Kui te unustate Travoprost/Timolol Mylan’it kasutada

Kui te unustate Travoprost/Timolol Mylan’it kasutada, jdtkake ravi jirgmise tavapirase annusega.
Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Annus ei tohi iiletada
tiht tilka 60pdevas haige(te)sse silma(desse).

Kui te 16petate Travoprost/Timolol Mylan’i kasutamise
Kui te 16petate Travoprost/Timolol Mylan’i kasutamise ilma oma arstiga rdikimata, ei ole teie

silmasisene rohk enam kontrolli all ja te vdite seetdttu ndgemise kaotada.

Kui te kasutate ka teisi silmatilku lisaks Travoprost/Timolol Mylan’ile, jitke Travoprost/Timolol
Mylan’i ja teiste ravimite tilgutamise vahele vihemalt 5 minutit.

Kui te kannate pehmeid kontaktlddtsi, votke 1dédtsed silmast dra, enne kui tilgutage ravimit silma.
Pirast tilkade kasutamist oodake 15 minutit, enne kui panete lddtsed tagasi silma.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tavaliselt vdite ravimi kasutamist jétkata, vilja arvatud juhul, kui kdrvaltoimed on tdsised. Kui te
olete mures, poorduge oma arsti voi apteekri poole. Arge 16petage Travoprost/Timolol Mylan’i
kasutamist ilma oma arstiga ndu pidamata.

Viga sage (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
Korvaltoimed silmas
Silma punetus.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

Korvaltoimed silmas

Silma vilispinna pdletik koos vilispinna kahjustusega, silmavalu, hdgune nigemine, ndgemishiire,
kuivsilmsus, silma siigelemine, ebamugavustunne silmas, silmaérrituse nidhud ja siimptomid (nt
poletus- voi torkimistunne).

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
Korvaltoimed silmas



Silma vilispinna pdletik, silmalau pdletik, konjunktiivi turse, suurenenud ripsmekarvade kasv, iirise
poletik, silmapdletik, tundlikkus valguse suhtes, ndgemise halvenemine, vésinud silmad, silma
allergia, silma turse, suurenenud pisaravool, silmalau punetus, silmalau virvuse muutus, naha
tumenemine (silma timbruses).

Uldised kérvaltoimed
Allergiline reaktsioon, pearinglus, peavalu, vererdhu tdus vai langus, hingeldus, liigne karvakasv,
eritis neelu tagaseinal, nahapdletik ja stigelus, siidame 166gisageduse aeglustumine.

Harv (v6ivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

Korvaltoimed silmas

Silma vilispinna Shenemine, silmalaunéddrmete pdletik, veresoone purunemine silmas, koorikud
silmalaul, ebanormaalse asukohaga ripsmed, ebanormaalne ripsmete kasv.

Uldised kérvaltoimed

Nirvilisus, ebaregulaarne siidame 166gisagedus, juuste véljalangemine, hdile muutused,
hingamisraskused, koha, kurguirritus, ndgestobi, kdrvalekalded maksa vereanaliitiside tulemustes,
naha virvuse muutus, janu, vdasimus, ebamugavustunne nina sees, uriini viarvuse muutus, valu kie- ja
jalalabades.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Korvaltoimed silmas

Silmalau allavaje (silma poolsuletud olek), aukus silmad (silmad tunduvad rohkem sissepoole vajunud
olevat), iirise (silma virviline osa) virvuse muutused.

Uldised kérvaltoimed

Loove, siidamepuudulikkus, valu rinnus, insult, minestamine, depressioon, astma, siidame
loogisageduse kiirenemine, tuimus véi ,,sipelgate jooksmise* tunne, sildamepekslemine, jalgade turse,
halb maitse suus.

Lisaks

Travoprost/Timolol Mylan on kombinatsioon kahest toimeainest, travoprost ja timolool. Nagu teised
silma manustatavad ravimid, imenduvad travoprost ja timolool (beetablokaator) verre. See vdib
pohjustada kdrvaltoimeid, mis sarnanevad suu kaudu voi siistena manustatavate beetablokaatorite
korvaltoimetele. Kdrvaltoimete esinemissagedus silma tilgutamisel on madalam kui ravimite suu
kaudu voi siistena manustamisel.

Jargnevalt on loetletud kdrvaltoimed, mis esinevad silmahaiguste ravis kasutatavate
beetablokaatoritega, voi korvaltoimed, mida pdhjustab ainult travoprost:

Korvaltoimed silmas

Silmalau pdletik, sarvkesta poletik, vorkkesta all oleva veresooni sisaldava kihi irdumine pérast
filtreerivat kirurgiat, mis voib pohjustada nigemishiireid, sarvkesta vihenenud tundlikkus, sarvkesta
erosioon (silmamuna pealmise kihi kahjustus), topeltndgemine, silmaeritis, silmaiimbruse paistetus,
silmalau siigelemine, silmalau viljapoole poérdumine koos punetuse, drrituse ja liigse pisaravooluga,
dhmane ndgemine (mirk silmalédédtse hagustumisest), silmaosa (uuvea) paistetus, silmalaugude ekseem,
halo ndgemine, vihenenud silma tundlikkus, silmasisene pigmentatsioon, laienenud pupillid, ripsme
virvi muutus, ripsmete tekstuuri muutus, ebanormaalne ndgemisvali.

Uldised korvaltoimed

Korva ja labiirindi kahjustused: podrlemistundega pearinglus, kumisemine korvus.

Siida ja vereringe: aeglane siidameriitm, turse (vedeliku kogunemine), siidameriitmi voi
stidamelookide kiiruse muutused, siidame paispuudulikkus (siidamehaigus, millega kaasneb
ohupuudus ja jalgade ning jalalabade turse vedeliku kogunemise tottu), teatavat tiiiipi siidameriitmi



hiire, siidameatakk, madal vererdhk, Raynaud’ fenomen, kiillmad kied ja jalad, aju verevarustuse
vihenemine.

Hingamine: astma siivenemine, nohu v&i ninakinnisus, aevastamine (allergia tSttu), hingamisraskused,
ninaverejooks, ninakuivus.

Ndrvisiisteem ja iildised hdired: unehéired (unetus), dudusunendod, mélukaotus, jou ja energia kadu,
drevus (lilemidrane emotsionaalne koormus), hallutsinatsioonid.

Seedetrakt: iiveldus, seedehiire, kdhulahtisus, suukuivus, kéhuvalu, oksendamine ja kéhukinnisus.
Allergia: suurenenud allergilised siimptomid, ulatuslikud allergilised reaktsioonid, sealhulgas
nahaalune turse, mis vdib tekkida piirkondades, nagu nédgu ja kded-jalad ning tekitada hingamisteede
ahenemist, mis voib pShjustada neelamis- v6i hingamisraskusi; paikne ja ulatuslik 166ve, siigelus,
raske #dkki tekkiv eluohtlik allergiline reaktsioon.

Nahk: hdbevalget virvi nahaloove (psoriaasilaadne 166ve) voi psoriaasi dgenemine, naha koorumine,
ebatavaline juukse struktuur, siigeleva 166be ja punetusega nahapdletik, juuksevirvi muutus, ripsmete
kadu, siigelus, ebanormaalne juuksekasv, naha punetus.

Lihased: myasthenia gravis’e (lihashaigus) tunnuste ja siimptomite dgenemine, ebatavalised aistingud,
nagu torkimistunne, lihasndrkus/-visimus, lihasvalu, mille pohjuseks ei ole fiiiisiline koormus,
liigesevalu.

Neerude ja kuseteede hdired: raskendatud ja valulik urineerimine, tahtmatu uriinileke.

Viljakus: seksuaalfunktsiooni hiired, vihenenud sugutung.

Ainevahetus: madal veresuhkru sisaldus, eesnddrmevihi markerite tous.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vOite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Travoprost/Timolol Mylan’it sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil, kotikesel ja pudelil parast
,-EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne avamist ei vaja see ravim siilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoidke pudel kotikeses, valguse
eest kaitstult.

Pérast esmast avamist ei vaja see ravim sdilitamisel eritingimusi.

Infektsioonide véltimiseks visake pudel dra 4 nidalat péirast esmast avamist ja hakake kasutama
uut pudelit. Mirkige pudeli avamise kuupéev pudeli sildil, kotikesel ja karbil olevale véljale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Travoprost/Timolol Mylan sisaldab

- Toimeained on travoprost ja timolool.
Uks ml lahust sisaldab 40 mikrogrammi travoprosti ja 5 mg timolooli (timoloolmaleaadina).

- Teised koostisosad on bensalkooniumkloriid, makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat 40,
trometamool, dinaatriumedetaat, boorhape (E284), mannitool (E421), naatriumhiidroksiid (pH
kohandamiseks), siistevesi vdi puhastatud vesi.

Kuidas Travoprost/Timolol Mylan vilja nieb ja pakendi sisu

Travoprost/Timolol Mylan silmatilkade lahus on selge vérvitu vesilahus, mis praktiliselt ei sisalda
tahkeid osakesi. Ravim on saadaval 5 ml plastpudelis, millel on vérvitu otsik ja avamiskindla tihendiga
valge ldbipaistmatu kork.

Iga pudel on eraldi kotikeses. Igas pudelis on 2,5 ml lahust.

Ravim on saadaval jirgmistes pakendi suurustes:
Karbis on 1 v&i 3 pudelit.
Ko6ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

lirimaa

Tootja
BALKANPHARMA-RAZGRAD AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.

Razgrad, 7200

Bulgaaria

VOl

Pharmathen SA

6 Dervenakion Str
Pallini, 153 51
Kreeka

VOl

JADRAN — GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

Rijeka, 51000

Horvaatia

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja
Uhendkuningriigis (Pohja-Iirimaa) jargmiste nimetustega:

Taani Travoprost/Timolol Mylan
Lati Travoprost/Timolol Mylan 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums
Leedu Travoprost/Timolol Mylan 40 mikrogramy/5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

Eesti Travoprost/Timolol Mylan



Uhendkuningriik Travoprost/Timolol Mylan 40 micrograms/ml + 5 mg/ml eye drops, solution

(Pohja-lirimaa)

Prantsusmaa Travoprost/Timolol Viatris 40 microgrammes/mL + 5 mg/mL collyre en solution
Itaalia Travoprost e Timololo Mylan

Soome Travoprost/Timolol Mylan 40 mikrog/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos

Portugal Timolol + Travoprost Mylan

Holland Travoprost/Timolol Mylan 40 microgram/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2022.



