BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

TRAVATAN 40 mikrogram/ml 6gondroppar, 13sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller 40 mikrogram travoprost.

Hjalpdmne(n) med kand effekt

En ml 16sning innehaller polyquaternium-1 (POLYQUAD) 10 mikrogram, propylenglykol 7,5 mg;
makrogolglycerolhydroxistearat 2 mg (se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 18sning. (6gondroppar)

Klar, farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sénkning av forhojt intraokulért 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
okul&r hypertension eller pediatrisk glaukom (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, inklusive aldre
Dosen ar 1 droppe TRAVATAN i konjunktivalsacken i det/de paverkade Ggat/Ggonen 1 gang
dagligen. Optimal effekt erhalles om dosen tillfores pa kvallen.

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 gondroppspreparat anvands ska lakemedlen tillforas med atminstone 5 minuters
mellanrum (se avsnhitt 4.5).

Om en dos hoppats 6ver ska man fortsatta med nésta planerade dos. Dosen bor inte 6verskrida
1 droppe i det/de paverkade 6gat/6gonen per dag.

Néar TRAVATAN ersétter ett annat glaukomlakemedel bor det forsta lakemedlet utsattas och
behandling med TRAVATAN bor inséttas dagen darpa.



Lever- och njurinsufficiens

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

Pediatrisk population

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

Sakerhet och effekt for TRAVATAN for barn under 2 méanaders alder har inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

For okuldrt bruk.

For patienter som anvander kontaktlinser, se avsnitt 4.4.

Patienten ska ta bort skyddspasen omedelbart fére forsta anvandning av en flaska. For att forhindra
kontamination av droppspetsen och losningen ska 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

Forandrad 6gonférg

TRAVATAN kan gradvis forandra 6gonféargen genom 6kning av antalet melanosomer (pigmentkorn) i
melanocyterna. Innan behandling inleds maste patienterna informeras om mojligheten till en
permanent forandring av 6gonférgen. Unilateral behandling kan leda till permanent heterokromi.
Langtidseffekterna pa melanocyterna och eventuella konsekvenser av dessa &r for narvarande okéanda.
Forandringen av irisfarg sker langsamt och marks ofta inte pa flera manader eller ar. Fargférandringen
har huvudsakligen uppstatt hos patienter med blandad irisfarg, dvs. bla-brun, gra-brun, gul-brun och
grén-brun. Forandring har dock ocksa forekommit hos patienter med bruna 6gon. Normalt sprids den
bruna pigmenteringen runt pupillen koncentriskt mot periferin i det paverkade Ggat, men hela iris eller
delar av den kan bli mer brunfargade. Efter utsattande av terapin har inga ytterligare fordndringar
uppstatt i brunpigmenterad iris.

Forandringar runt 6gat och i 6gonlocket

I kontrollerade kliniska provningar har mérkfargning av 6gonlockshuden och huden runt 6gonen vid
anvandning av TRAVATAN rapporterats hos 0,4 % av patienterna. Aven forandringar runt 6gat och i
6gonlocket inklusive fordjupning av 6gonlocksfaran har observerats med prostaglandinanaloger.

TRAVATAN kan gradvis forandra 6gonfransarna i det/de behandlade 6gat/ 6gonen; dessa
forandringar observerades hos ungefar halften av patienterna i de kliniska studierna och innefattar:
Okad langd, tjocklek, pigmentering och/eller 6kat antal 6gonfransar. Mekanismerna bakom
forandringarna hos 6gonfransarna ar okanda liksom langtidseffekterna.

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



Det finns ingen erfarenhet av TRAVATAN vid égoninflammationer, ej heller vid neovaskulart
glaukom, glaukom med sluten kammarvinkel, trangvinkelglaukom eller kongenitalt glaukom och
endast begransad erfarenhet vid 6gonsjukdom associerad med thyroidea, 6ppenvinkelglaukom hos
pseudofakiska patienter och vid pigmentart glaukom eller pseudoexfoliationsglaukom. Darfor bor
TRAVATAN anvandas med forsiktighet till patienter med aktiv intraokul&r inflammation.

Afakiska patienter

Makuladdem har rapporterats under behandling med prostaglandin F2a-analoger. Forsiktighet
rekommenderas vid behandling med TRAVATAN av afaka patienter, pseudofaka patienter med en
perforerad bakre linskapsel eller framrekammarlinser samt patienter med ké&nda riskfaktorer for
makuladdem.

Irit/uveit

Hos patienter med k&nda predisponerande riskfaktorer for irit/uveit bor TRAVATAN anvandas med
forsiktighet.

Kontakt med huden

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

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 flaskan. | det osannolika fallet att man utsatts for kontakt med en
storre del av innehallet i flaskan ska man noggrant tvétta den utsatta ytan omedelbart.

Kontaktlinser

Patienterna maste instrueras att ta ut kontaktlinserna fore anvandning av TRAVATAN och att véanta
15 minuter efter instillation av TRAVATAN innan de anvénder kontaktlinser.

Hjalpdmnen

TRAVATAN innehaller propylenglykol som kan orsaka hudirritation.
TRAVATAN innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som kan orsaka hudreaktioner.

Pediatrisk population

Uppgifterna géllande effektivitet och sakerhet for aldersgruppen 2 manader till 3 ar (9 patienter) ar
begransade (se avsnitt 5.1). Det finns inga uppgifter tillgangliga for barn under 2 manaders alder.

For barn under 3 ar som huvudsakligen lider av PCG (primar kongenital glaukom) &r fortfarande
Kirurgi (trabekulektomi/goniotomi) forsta linjens behandling.

Det finns inga uppgifter gallande langtidssakerhet for pediatrisk population.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor som kan bli gravida/preventivmedel

TRAVATAN ska inte anvéndas av kvinnor som kan bli gravida om inte adekvata preventivmedel
anvands (se avsnitt 5.3).

Graviditet

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

Amning

Det ar okant om travoprost fran 6gondropparna utsondras i brostmjolk. Djurstudier visar, att travoprost
och dess metaboliter passerar ver i modersmjolk. Anvandning av TRAVATAN till ammande mddrar
rekommenderas ej.

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av TRAVATAN pa human fertilitet. Djurstudier visade inga effekter
av travoprost pa fertilitet vid doser som var mer &n 250 ganger hogre den maximala rekommenderade
okul&ra dosen for manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

TRAVATAN har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner,
men som for andra 6gondroppar kan dvergaende dimsyn eller andra synstérningar paverka formagan
att framféra 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 sékerhetsprofilen

I kliniska studier med TRAVATAN var de vanligaste biverkningarna okuldr 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), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket
sallsynta (< 1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
Biverkningarna har erhallits fran kliniska studier och uppgifter efter godkannandet for
forsaljning med TRAVATAN.

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mindre vanliga overkénslighet, sdsongsbunden allergi
Psykiska stérningar Ingen kand frekvens  depression, oro, insomnia
Centrala och perifera Mindre vanliga huvudvéark
nervsystemet Sallsynta yrsel, synfaltsdefekt, dysgeusi




Ogon

Mycket vanliga
Vanliga

Mindre vanliga

Sallsynta

Ingen kand frekvens

okulér hyperemi

irishyperpigmentering, dgonsmarta, obehag i
6gonen, torra 6gon, 6gonklada, dgonirritation
korneal erosion, uveit, irit, inflammation i
frdmre kammaren, Keratit, punktuell keratit,
fotofobi, 6gonutsondring, blefarit,
ogonlockserytem, periorbitalt ddem,
ogonlocksklada, nedsatt synskarpa, dimsyn,
okad tarbildning, konjunktivit, ektropion,
katarakt, krustabildning i 6gonlockskanten,
tillvaxt av 6gonfransarna

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

makuladdem, fordjupning av 6gonlocksfaran

Oron och balansorgan

Ingen kand frekvens

vertigo, tinnitus

Hjartat Mindre vanliga palpitationer
Sallsynta oregelbundna hjértslag, sankt hjartfrekvens
Ingen kand frekvens  brostsmarta, bradykardi, takykardi, arytmi
Blodkarl Sallsynta diastolisk blodtryckssénkning, systolisk

blodtrycksokning, hypotoni, hypertoni

Andningsvégar, brostkorg
och mediastinum

Mindre vanliga
Séllsynta

Ingen kand frekvens

hosta, nastappa, halsirritation

dyspné, astma, andningsbesvar, orofaryngeal
smarta, dysfoni, allergisk rinit, nasal torrhet
forvarrad astma, epistaxis

Magtarmkanalen

Séllsynta

Ingen kénd frekvens

reaktiverat magsar, besvar fran
magtarmkanalen, forstoppning, muntorrhet
diarré, buksmarta, illamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Séllsynta

Ingen kand frekvens

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

allergisk dermatit, kontaktdermatit, erytem,
utslag, forandrad harfarg, madarosis

klada, onormal harvaxt

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Séllsynta

muskuloskeletal smérta, artralgi

Njurar och urinvégar

Ingen kand frekvens

dysuri, urininkontinens

Allménna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Sallsynta

asteni

Undersokningar

Ingen kand frekvens

forhojning av prostataspecifikt antigen




Pediatrisk population

I en tre manader lang fas 3-studie och en sju dagar lang farmakokinetisk studie med 102 pediatriska
patienter som behandlats med TRAVATAN 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
forekommande biverkningarna som rapporterades hos den pediatriska populationen var_okular
hyperemi (16,9 %) och tillvéxt av 6gonfransar (6,5 %). | 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) jamfort 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 ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. En topikal 6verdos med toxicitet som foljd ar inte sannolik.
En topikal 6verdos av TRAVATAN kan spolas ur 6gat/6gonen med ljummet vatten. Behandlingen av
en misstankt oral 6verdos bor vara symtomatisk och stodjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Verkningsmekanism

Travoprost, en prostaglandin-Fx.-analog, &r en hoggradigt selektiv full agonist som har en hdg affinitet
for prostaglandin FP-receptorn, och sénker det intraokuldra trycket genom att 6ka utflodet av
kammarvatten via trabekelverket och uveosklerala utflédet. Sdnkningen av det intraokuldra trycket hos
manniska intrader cirka 2 timmar efter administration och maximal effekt uppnas efter cirka

12 timmar. Signifikant sankning av det intraokulara trycket kan uppréatthallas under perioder
Overstigande 24 timmar med en enstaka dos.

Klinisk effekt och siakerhet

I en Kklinisk provning av patienter med éppenvinkelglaukom eller okuldr hypertoni som behandlades
med TRAVATAN (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 TRAVATAN och timolol 5 mg/ml och begrénsade uppgifter om
samtidig tillforsel av brimonidin 2 mg/ml insamlades under de kliniska prévningarna och visade en

additiv effekt av TRAVATAN med dessa glaukomlakemedel. Inga kliniska uppgifter foreligger om
samtidig anvandning med andra hypotensiva 6gonlédkemedel.



Sekundara farmakologiska effekter

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

TRAVATAN 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 okulara administreringar pa kaniner.

Pediatrisk population

Effekten av TRAVATAN hos pediatriska patienter fran 2 manader upp till 18 ar pavisades i en

12 veckor lang dubbelmaskerad klinisk studie av travoprost jamfort med timolol hos 152 patienter som
fatt diagnosen okular 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 forandringen av intraokulart tryck fran en
baslinje under vecka 12 av studien. Den genomsnittliga sankningen av intraokulért tryck var ungefar
lika htg hos gruppen som behandlades med travoprost som hos den som behandlades med timolol (se
tabell 1).

| aldersgrupperna 3 till 12 &r (n=36) och 12 till18 ar (n=26) var den genomsnittliga sénkningen av
intraokuldrt tryck under vecka 12 ungefér ungefér lika hdg hos gruppen som behandlades med
travoprost som hos den som behandlades med timolol. Den genomsnittliga sankningen av intraokulart
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 intraokulart
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 jamfort med O patienter i gruppen som behandlades med timolol upplevde ingen relevant
genomsnittlig sankning av intraokuldrt tryck under vecka 12. Det finns inga uppgifter tillgangliga for
barn under 2 manader.

Effekten pa intraokulart tryck konstaterades efter den andra veckan av behandling och bibeh6lls under
hela 12-veckorsperioden for alla aldersgrupper.

Tabell1  Jamforelse av genomsnittlig forandring av intraokulart tryck fran baslinjen
(mmHg) under vecka 12

Travoprost Timolol
Genomsnittlig Genomsnittlig Genomsnittlig
N (SF) N (SF) Skillnad® (95 % KI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1.0)
(1,05) (0,96)

SF = Standardfel; KI = Konfidensintervall;

aGenomsnittlig skillnad &r Travoprost — Timolol. Uppskattningarna baseras pa genomsnitt vid
minstakvadratmetoden enligt en statistisk modell for korrelerade méatningar av intraokulart tryck hos patient
vars primara 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 dér isopropylestern hydrolyseras
till den fria syran. Studier pa kanin har visat maximala koncentrationer pa 20 ng/ml av den fria syran i
kammarvéatska 1-2 timmar efter topikal tillférsel av TRAVATAN. Kammarvétskekoncentrationerna
minskade med en halveringstid pa cirka 1,5 timmar.



Distribution

Efter topikal tillforsel av TRAVATAN 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 an 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 elimineringsvéagen for bade travoprost och den aktiva fria syran. Den
systemiska metabolismen foljer samma vég som for endogent prostaglandin-F2., som karakteriseras av
en reduktion av 13-14-dubbelbindningen, oxidation av 15-hydroxylgruppen och B-oxidativ klyvning
av den Ovre 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 1ag 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 lag plasmaexponering for travoprost fri syra, med ett koncentrationsintervall mellan
kvantifieringsgransen for provet (under kvantifieringsgransen), 10 pg/ml, och 54,5 pg/ml. Vid

4 tidigare systemiska farmakokinetiska studier av vuxenpopulationer lag intervallet for
plasmakoncentrationerna av travoprost fri syra mellan ett varde under kvantifieringsgrdnsen 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
Overgripande trenden visar emellertid att plasmaexponering for travoprost fri syra efter lokal
administration av TRAVATAN ar mycket lag hos alla aldersgrupper som undersokts.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

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

Reproduktionstoxikologiska studier med travoprost har féretagits pa ratta, mus och kanin med
systemtillférsel. 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 an 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 1,2-6 ganger den kliniska expositionen (upp till 25 pg/ml).

Miljoriskbedémning

Travoprost anses vara en persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT) substans. Darfor kan en risk
for miljon inte uteslutas trots de mycket sma mangder travoprost som anvands av patienter i
dgondroppar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Polyquaternium-1
Makrogolglycerolhydroxistearat

Borsyra (E284)

Mannitol (E421)

Natriumklorid

Propylenglykol (E1520)

Natriumhydroxid och/eller saltsyra (for att justera pH)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda inkompatibiliteter.

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

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

4 ml oval flaska av polypropylen (PP) eller polyetylen med lag densitet (LDPE) med droppspets av PP
eller LDPE och skruvlock av PP. Férpackningen ligger i en skyddspase. En 4 ml-flaska innehaller

2,5 ml 16sning.

Kartong innehallande 1 eller 3 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Det bor ndmnas att travoprost
anses vara en PBT-substans (se avsnitt 5.3).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/199/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 27/11/2001

Datum for den senaste fornyelsen: 06/10/2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

11



BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

| 1akemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

. Periodiska sdkerhetsrapporter

Kraven for att Ilamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning éver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomféra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsédljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten

o nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENSTAKA FLASKA 2,5 ML + KARTONG FOR 3 X 2,5 ML FLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

TRAVATAN 40 mikrogram/ml égondroppar, l6sning
travoprost

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml l6sning innehaller 40 mikrogram travoprost

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Polyquaternium-1, makrogolglycerolhydroxistearat, borsyra, mannitol, natriumklorid, propylenglykol,
natriumhydroxid och/eller saltsyra (for att justera pH) och renat vatten.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, l6sning

1 flaska med 2,5 mi
3 flaskor a 2,5 ml

‘ 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Anvénds i 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.
Oppnad:

Oppnad (1):

Oppnad (2):

Oppnad (3):

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/01/199/001 1 x 2,5 ml — PP-flaska
EU/1/01/199/002 3 x 2,5 ml — PP-flaska
EU/1/01/199/003 1 x 2,5 ml — LDPE-flaska
EU/1/01/199/004 3 x2,5 ml — LDPE-flaska

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16 INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Travatan
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

TRAVATAN 40 mikrogram/ml égondroppar
travoprost
Anvénds i dgonen

’ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SKYDDSPASE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

TRAVATAN 40 mikrogram/ml égondroppar
travoprost
Anvénds i dgonen

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP
Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet.

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

TRAVATAN 40 mikrogram/ml égondroppar, 16sning
travoprost

L&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 l&sa 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 f6ljande:

Vad TRAVATAN ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander TRAVATAN
Hur du anvédnder TRAVATAN

Eventuella biverkningar

Hur TRAVATAN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoohwpE

1.  Vad TRAVATAN é&r och vad det anvands for

TRAVATAN innehaller travoprost, ett av en grupp av lakemedel som kallas for
prostaglandinanaloger. Det verkar genom att sdnka trycket i 6gat. Det kan anvéndas ensamt eller
med andra 6gondroppar, t.ex. betablockerare som ocksa sanker trycket i 6gat.

TRAVATAN 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 glaukom.

2. Vad du behdver veta innan du anvander TRAVATAN

Anvand inte TRAVATAN

o om du ar allergisk mot travoprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Fraga din lakare om rad om detta galler dig.
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Varningar och forsiktighet

. TRAVATAN kan 6ka langden, tjockleken, fargen och/eller antalet pa dina 6gonfransar.
Forandringar i 6gonlocken inklusive ovanlig harvaxt eller i vavnaderna runt 6gat har ocksa
observerats.

o TRAVATAN kan éndra fargen pa iris (den fargade delen av ditt 6ga). Denna forandring kan
vara bestaende. Det kan dven uppsta en forandring av fargen pa huden runt 6gat.

. Om du har opererats for gra starr (katarakt) ska du tala med din lékare innan du anvander
TRAVATAN.

. Om du har eller har haft dgoninflammation (irit och uveit) ska du tala med din lakare innan du
anvander TRAVATAN.

o TRAVATAN kan i séllsynta fall orsaka andfaddhet eller vasande andning eller forvérra
symtom pa astma. Om du &r orolig for forandringar i ditt andningsmonster nar du anvander
TRAVATAN, tala med din lakare sa snart som mojligt.

o Travoprost kan tas upp genom huden. Om nagot av lakemedlet kommer i kontakt med
huden bor denna tvattas av sa snart som mojligt. Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor som ar
gravida eller férsoker bli gravida.

o Om du anvander mjuka kontaktlinser ska du inte ta dropparna medan linserna sitter i. Nar du har
anvant dropparna véntar du 15 minuter innan du sétter i linserna igen.

Barn och ungdomar
TRAVATAN kan anvandas hos barn fran 2 manader till 18 ar med samma dosering som for vuxna.
Anvandning av TRAVATAN rekommenderas inte till barn under 2 manader.

Andra lakemedel och TRAVATAN
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte TRAVATAN om du &r gravid. Om du tror att du kan vara gravid ska du genast tala
med din lakare. Om du kan bli gravid maste du anvanda lampligt preventivmedel under anvandningen
av detta lakemedel.

Anvand inte TRAVATAN om du ammar. TRAVATAN kan passera 6ver i modersmjolken.
Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Karformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva att din syn blir dimmig direkt efter du tagit TRAVATAN. Du bor inte kéra bil eller
hantera maskiner forran detta forsvunnit.

TRAVATAN innehaller makrogolglycerolhydroxistearat och propylenglykol som kan orsaka
hudreaktioner och hudirritation.
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3. Hur du anvander TRAVATAN

Anvand alltid detta lakemedel enligt din eller ditt barns ldkares anvisningar. Radfraga din eller ditt
barns lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar

En droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen, en gang dagligen — pa kvallen.

Anvand endast TRAVATAN i bada 6gonen om din eller ditt barns lakare ordinerat det. Ta dropparna
sa lange som din eller ditt barns ldkare ordinerat det.

Anvénd TRAVATAN endast for att droppa i dina eller ditt barns 6ga/6gon.

o Direkt innan du anvander en flaska for forsta gangen ska du riva upp skyddspasen, ta ut flaskan

(bild 1) och skriva upp datumet da du 6ppnade flaskan i det tomma utrymmet pa kartongen.

Tvatta dina hénder.

Skruva av locket.

Hall flaskan pekande nedat mellan tummen och fingrarna.

Luta ditt eller ditt barns huvud bakat. Dra ner 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas

en “ficka” mellan 6gonlocket och dgat. Droppen ska hamna har (bild 2).

Hall flaskspetsen nara 6gat. Anvéand en spegel om det hjélper till.

. Vidror inte 6gat eller dgonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med droppspetsen.
Det kan fororena dropparna.

. Tryck forsiktigt pa flaskan for att frigéra en droppe TRAVATAN i taget (bild 3).
Né&r du tagit TRAVATAN ska du se till att ditt eller barnets dga &r stangt och trycka latt med ett
finger i 6gonvran (bild 4) i minst 1 minut. Det forhindrar att TRAVATAN kommer ut i resten
av kroppen.
Upprepa stegen for det andra 6gat om du eller ditt barn anvéander droppar i bada 6gonen.

o Skruva pa locket ordentligt direkt efter anvandning.

o Anvand endast en flaska i taget. Oppna inte skyddspasen forran du behdver anvanda flaskan.

Om en droppe missar dgat, forsok igen.

Om du eller ditt barn anvander andra 6gonpreparat, t.ex. gondroppar eller dgonsalva, vantar du i
minst 5 minuter mellan anvandningen av TRAVATAN och de andra 6gonpreparaten.

Om du eller ditt barn har anvant for stor mangd av TRAVATAN
Skolj ut allt lakemedel med varmt vatten. Tag inga fler droppar forran det ar tid for néasta ordinarie
dos.

Om du har glomt att anvdnda TRAVATAN
Fortsdtt med nasta dos som planerat. Ta aldrig dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvéand
aldrig mer an 1 droppe per dag i det/de paverkade 6gat/Ggonen.
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Om du slutar att anvanda TRAVATAN
Sluta inte att anvanda TRAVATAN 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.

Vand »

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvénda dropparna om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du &r
orolig, tala med lakare eller apotekspersonal. Sluta inte att ta TRAVATAN utan att ha talat med din
eller ditt barns lakare.

Féljande biverkningar har setts med TRAVATAN:

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

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Effekter i 6gonen: forandrad irisfarg (den fargade delen av 6gat), 6gonsmaérta, obehag i 6gat, torra
dgon, kliande 6gon, dgonirritation.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare

Effekter i 6gonen: stérningar i hornhinnan, égoninflammation, irisinflammation, inflammation inuti
dgat, inflammation i dgats yta med/utan ytskador, ljuskéanslighet, utsondring fran ogat,
dgonlocksinflammation, rodnad i dgonlocket, svullnad runt 6gat, kliande 6gonlock, dimsyn, 6kad
tarproduktion, inflammation eller infektion i bindehinnan (konjunktivit), nedre 6gonlocket véands utét
pa ett onormalt satt, grumling av 6gat, krustabildning pa 6gonlocket, tillvaxt av 6gonfransarna.

Allmanna biverkningar: ¢kade allergiska symtom, huvudvark, oregelbundna hjértslag, hosta,
nastappa, svalgirritation, morkare hud runt 6gat/6gonen, morkare hud, onormal harkvalitet, kraftig
hartillvaxt.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

Effekter i 6gat: ljusblixtar, eksem pa dgonlocken, felriktade 6gonfransar som vaxer bakat mot dgat,
svullna égon, nedsatt syn, halo-fenomen, nedsatt kansel i 6gat, inflammation i kdrtlarna i 6gonlocken,
pigmentering inne i 6gat, 6kad pupillstorlek, fortjockade 6gonfransar, fargforandrade 6gonfransar,
trotta 6gon.

Allmanna biverkningar: virusinfektion i 6gat, yrsel, dalig smak i munnen, oregelbunden eller
langsammare puls, hojt eller sankt blodtryck, andndd, astma, allergi eller inflammation i nasan, torrhet
i nasan, forandringar av rosten, obehag eller sar i magtarmkanalen, forstoppning, muntorrhet, rodnad
eller klada i huden, utslag, forandrad harfarg, forlust av 6gonfransar, ledsmarta, smarta i muskler och
skelett, allmén svaghet.
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Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data
Effekter i 6gat: inflammation i 6gats bakre delar, dgonen ser mer insjunkna ut.

Allménna biverkningar: depression, oro, somnldshet, kansla av falsk rorelse, ringningar i 6ronen,
brostsmarta, onormal hjartrytm, snabbare hjartslag, forvarrad astma, diarré, nasblod, buksmarta,
illamaende, krakningar, klada, onormal harvéxt, smartsam eller ofrivillig urinering, forhojt
prostataspecifikt antigen.

Hos barn och ungdomar &r de vanligaste biverkningarna med TRAVATAN rodnad i 8gat och tillvéxt
av ogonfransarna. Forekomsten for dessa bada biverkningar var hogre hos barn och ungdomar &n hos
vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur TRAVATAN ska forvaras

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.

Det har lakemedlet kraver inga sarskilda forvaringsbetingelser.

Du maste kassera flaskan 4 veckor efter att du forst 6ppnat den for att forhindra infektioner, och
anvanda en ny flaska. Skriv upp det datum som du Gppnat den pa avsett utrymme pa 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

- Den aktiva substansen &r travoprost 40 mikrogram/ml.

- Ovriga innehallsamnen &r Polyquaternium-1, makrogolglycerolhydroxistearat, propylenglykol,
natriumklorid, borsyra, mannitol och renat vatten. Sma mangder saltsyra eller natriumhydroxid
har tillsatts for att halla surhetsgraden (pH-nivan) normal.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TRAVATAN ér en vatska (en Klar, farglos 16sning) som tillhandahalles i en férpackning med en 4 m
plastflaska med skruvkork. Varje flaska innehéller 2,5 ml travoprost och varje flaska ar forpackad i en
skyddspase.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 3 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

27



Innehavare av godkannande for férséljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Niirnberg
Tyskland

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bobarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 430210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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