Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TRAVATAN® 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwér
trawoprost

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TRAVATAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TRAVATAN
Jak stosowac lek TRAVATAN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TRAVATAN

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek TRAVATAN i w jakim celu si¢ go stosuje

TRAVATAN zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn. Dziata on
poprzez zmniejszenie cisnienia w oku. TRAVATAN moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub tacznie
z innymi kroplami do oczu, np. lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne, ktore rowniez
zmniejszajg ci$nienie wewnatrz oka.

TRAVATAN jest stosowany w celu zmniejszenia wysokiego ciSnienia wewnatrz oka u dorostych,
mlodziezy i dzieci w wieku od 2 miesiecy. To Cisnienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej
jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TRAVATAN

Kiedy nie stosowac¢ leku TRAVATAN
o Jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W takim przypadku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o porade.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o TRAVATAN moze zwiekszaé dtugo$¢, grubosé, zabarwienie i (lub) liczbe rzes. Obserwowano
réwniez zmiany w obrebie powiek, w tym nadmierny wzrost wltosow oraz zmiany tkanek wokot

oka.

o TRAVATAN moze zmieniaé¢ Kolor teczéwki (zabarwionej czgsci oka). Zmiana moze by¢
trwata. Mozliwa jest rowniez zmiana koloru skory wokoét oka.

o Jesli pacjent przeszedt operacje usuniecia za¢my, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku TRAVATAN.

o Jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie oka (zapalenie

teczoOwki oraz zapalenie blony naczyniowej oka), nalezy zwrocié si¢ do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku TRAVATAN.



o TRAVATAN moze rzadko wywolywac dusznosci, Swiszczacy oddech lub nasilenie objawow
astmy. W przypadku stwierdzenia zmian w oddychaniu podczas stosowania leku TRAVATAN,
nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

o Trawoprost moze wchlaniaé si¢ przez skore. Jezeli jakakolwiek ilos¢ leku wejdzie w kontakt
ze skora, lek nalezy niezwlocznie splukaé wodg. Jest to szczegolnie wazne w przypadku
kobiet bedacych w cigzy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciaze.

o Jezeli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych - nie stosowa¢ leku przy zatozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczekaé 15 minut z ponownym zatozeniem soczewek.

Dzieci i mlodziez

Lek TRAVATAN moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat w takich
samych dawkach, jak u dorostych. Stosowanie leku TRAVATAN u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy
nie jest zalecane.

Lek TRAVATAN ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Kobiety bedace w ciazy nie mogg stosowacé leku TRAVATAN. Jezeli pacjentka przypuszcza, ze
moze by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza. Jesli mogtaby zaj$¢ w cigze¢ podczas
leczenia produktem TRAVATAN musi stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje.

Nie wolno stosowa¢ leku TRAVATAN w okresie karmienia piersiag. TRAVATAN moze przenikaé
do mleka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku TRAVATAN widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Do czasu
ustapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn.

TRAVATAN zawiera uwodorniony olej rycynowy i glikol propylenowy, ktore mogg powodowaé
reakcje skorne 1 podraznienie.

3. Jak stosowaé lek TRAVATAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, raz na dobe-wieczorem.

TRAVATAN mozna stosowac do obu oczu wylgcznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac¢ tak dtugo jak zaleci to lekarz lub lekarz leczacy dziecko.

TRAVATAN przeznaczony jest wytacznie do zakraplania do oczu.



. Bezposrednio przed pierwszym uzyciem butelki nalezy rozerwac torebke ochronna, wyjac
butelke (rysunek 1) i zapisa¢ date otwarcia w miejscu do tego przeznaczonym na pudetku.
Umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke.

Uchwyci¢ butelke wylotem do dotu, trzymajac ja miedzy kciukiem i palcami.

Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi tak, by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”. Do tej ,,kieszonki” powinna trafi¢ kropla

(rysunek 2).
o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ si¢ lustrem.
o Nie dotykaé zakraplaczem oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz moze to

doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

o Aby spowodowac¢ wyplyniecie pojedynczej kropli leku TRAVATAN lekko $cisng¢ butelke
(rysunek 3).

o Po zakropleniu leku TRAVATAN, pozostawi¢ oko zamknigte i delikatnie ucisngé¢ palcem kacik
oka w okolicy nosa (rysunek 4) przynajmniej na 1 minute. Pomoze to zapobiec przedostawaniu
si¢ leku do catego organizmu.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ te czynnosci w stosunku do
drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ doktadnie butelke.

o Nalezy korzysta¢ na biezaco tylko z jednej butelki. Nie otwiera¢ torebki wczesniej niz pojawi
si¢ potrzeba uzycia butelki.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku stosowania innych lekow podawanych do oka, takich jak krople do oczu lub mas¢ do
oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 5S-minutowa przerwe migdzy zakropleniem leku TRAVATAN,
a zastosowaniem innych lekow podawanych do oka.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku TRAVATAN
Calg objetosc¢ leku nalezy wyplukaé z oka ciepta woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu
nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku TRAVATAN

Nalezy zastosowac nastgpng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nigdy nie stosowa¢ dawki wigkszej od jednej kropli do chorego
oka (oczu), jeden raz na dobg.

Przerwanie stosowania leku TRAVATAN

Nie przerywac stosowania leku TRAVATAN bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem lub
lekarzem leczacym dziecko, poniewaz ciSnienie wewnatrz gatki ocznej pacjenta dorostego Iub dziecka
nie bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Teraz odwroci¢ na nastepng strone »



4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sg ci¢zkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Bez uzgodnienia z lekarzem nie nalezy
przerywac stosowania leku TRAVATAN.

Nastegpujace dzialania niepozadane zostaty zaobserwowane podczas stosowania leku TRAVATAN
Bardzo czesto: moga wystapié u wiecej niz 1 na 10 oséb

Dziatania dotyczgce oka: zaczerwienienie oka.

Czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

Dzialania dotyczgce oka: zmiany koloru teczowki (zabarwionej czesci oka), bol oka, uczucie
dyskomfortu w oku, suchos¢ oka, §wiad oka, podraznienie oka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b

Dzialania dotyczgce oka: zaburzenia rogowki, zapalenie oka, zapalenie tgczowki, stan zapalny
wewnatrz oka, zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka, wrazliwo$¢ na
swiatto, wydzielina z oka, zapalenie powiek, zaczerwienienie powiek, obrzek wokot oka, swiad
powiek, niewyrazne widzenie, zwigkszone wytwarzanie tez, zakazenie lub zapalenie spojowki,
nieprawidlowe odwijanie si¢ dolnej powieki, zmgtnienie oka, grudki na powiekach, nadmierny
Wzrost rzgs.

Dzialania ogdlne: nasilone objawy alergiczne, bol glowy, nieregularne bicie serca, kaszel, zatkanie
nosa, podraznienie gardia, ciemnienie skory wokoét oka (oczu), nieprawidlowy wyglad owlosienia,
nadmierne owlosienie.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 os6b

Dzialania dotyczgce oka: widzenie migoczacego Swiatla, wyprysk powiek, nieprawidtowo potozone
rzesy, ktore wyrastajag w strone oka, obrzgk oka, ograniczone widzenie, widzenie efektu halo,
zmniejszone czucie w oku, zapalenie gruczotéw powiekowych, zabarwienie wnetrza oka, rozszerzenie
zrenicy, pogrubienie rzgs, zmiana koloru rzgs, zmeczenie oczu.

Dziatania ogdlne: zakazenie wirusowe oka, zawroty glowy, nieprzyjemny smak w ustach,
nieregularne lub zwolnione bicie serca, zwickszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi, splycenie
oddechu, astma, alergia dotyczaca nosa lub zapalenie blony sluzowej nosa, sucho$¢ btony §luzowej
nosa, zmiany glosu, dyskomfort zolgdkowo-jelitowy lub wrzdd trawienny, zaparcie, sucho$¢ w ustach,
zaczerwienienie lub $wiad skory, wysypka, zmiany zabarwienia wlosow, wypadanie rzgs, bol stawow,
bol migsniowo - szkieletowy, uogolnione ostabienie.

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Dzialania dotyczgce oka: stan zapalny tylnej czesci oka, zapadnigcie gatek ocznych.

Dzialania ogdlne: depresja, Igk, bezsennos$¢, uczucie nieprawidtowego ruchu, dzwonienie w uszach,
bol w klatce piersiowej, nieprawidtowy rytm pracy serca, przyspieszone bicie serca, zaostrzenie
astmy, biegunka, krwawienie z nosa, bol brzucha, nudnosci, wymioty, Swiad, nieprawidtowy wzrost
wlosdw, bolesne lub mimowolne oddawanie moczu, zwigkszenie st¢zenia swoistego antygenu
gruczotu krokowego.



Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u dzieci i mlodziezy podczas stosowania
leku TRAVATAN byty zaczerwienienie oka oraz nadmierny wzrost rzes. Obydwa wymienione
dziatania niepozadane obserwowano czgsciej u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu do dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek TRAVATAN
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku TRAVATAN po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od jej pierwszego
otwarcia i rozpoczaé uzywanie nowej. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w odpowiednim miejscu
na etykiecie kazdej butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek TRAVATAN
Substancja czynna leku jest trawoprost 40 mikrogramow/ml.

Pozostate sktadniki to: Polikwaternium-1, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40,
glikol propylenowy, sodu chlorek, kwas borowy, mannitol, woda oczyszczona. Do leku dodaje si¢
minimalne ilo$ci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci
(wartosci pH).

Jak wyglada lek TRAVATAN i co zawiera opakowanie

TRAVATAN jest ptynem (przezroczystym, bezbarwnym roztworem) dostepnym w opakowaniach
zawierajgcych zakrecang plastikowa butelke 0 pojemnosci 4 ml. Kazda butelka zawiera 2.5 ml kropli
do oczu z trawoprostem i jest umieszczona w torebce.

Wielkosci opakowan: 1 lub 3 butelki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

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

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafie 25

D-90429 Nuremberg
Niemcy

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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