Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Travoprost Zentiva, 40 mikrogramow/ml, krople do oczu, roztwor
Travoprostum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Travoprost Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Travoprost Zentiva
Jak stosowa¢ lek Travoprost Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Travoprost Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Travoprost Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Travoprost Zentiva zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn.
Dziata on poprzez zmniejszenie ciSnienia w oku. Travoprost Zentiva moze by¢ stosowany jako
jedyny lek lub jednoczeénie z innymi kroplami do oczu, np. lekami blokujacymi receptory beta-
adrenergiczne, ktére rowniez zmniejszajg ci§nienie wewnatrz oka.

Travoprost Zentiva jest stosowany w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia wewnatrz oka

u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 2 miesiecy. Cisnienie to moze prowadzi¢ do

choroby zwanej jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Travoprost Zentiva

Kiedy nie stosowaé leku Travoprost Zentiva

e jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

W takim przypadku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o poradg.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

o Lek Travoprost Zentiva moze zwigksza¢ dhugosc¢, grubosé, zabarwienie i (lub) liczbe rzes.

Obserwowano roOwniez zmiany w obrgbie powiek, w tym nadmierny wzrost wlosow oraz
zmiany tkanek wokot oka.



o Lek Travoprost Zentiva moze zmienia¢ kolor teczowki (zabarwionej czesci oka). Zmiana
ta moze by¢ trwata. Mozliwa jest rOwniez zmiana koloru skory wokot oka.

o Jedli pacjent przeszedt operacje usuniecia zaémy, powinien zwrocic si¢ do lekarza przed
rozpoczgciem stosowania leku Travoprost Zentiva.

o Jedli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie oka (zapalenie
teczowki oraz zapalenie btony naczyniowej oka), nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Travoprost Zentiva.

o Lek Travoprost Zentiva moze rzadko powodowa¢ dusznos$ci czy swiszczacy oddech lub
nasili¢ objawy astmy. Jesli pacjent jest zaniepokojony zmianami w sposobie oddychania
podczas stosowania leku, powinien zwrdcic si¢ do lekarza tak szybko, jak to mozliwe.

e Trawoprost moze wchlaniaé si¢ przez skore. Jesli jakakolwiek ilo$¢ leku wejdzie w kontakt
ze skora, lek nalezy natychmiast zmy¢. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku kobiet
bedacych w cigzy lub zamierzajacych zajs¢ w cigze.

e Jezeli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych - nie stosowac leku przy zatozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczeka¢ 15 minut z ponownym zatozeniem soczewek.

Dzieci i mlodziez

Lek Travoprost Zentiva moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesigcy do ponizej 18 lat

w takich samych dawkach, jak u dorostych. Stosowanie leku Travoprost Zentiva u dzieci w wieku
ponizej 2 miesiecy nie jest zalecane.

Travoprost Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Nie stosowaé leku Travoprost Zentiva jesli pacjentka jest w cigzy. Jesli pacjentka
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli
pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest stosowanie odpowiednich metod zapobiegania cigzy
w trakcie stosowania tego leku.

Nie stosowaé leku Travoprost Zentiva jesli pacjentka karmi piersia. Lek ten moze przenika¢
do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Travoprost Zentiva widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazddw, ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu ustgpienia tych objawow.

Travoprost Zentiva zawiera chlorek benzalkoniowy

Jesli pacjent nosi miekkie soczewki kontaktowe. Nie nalezy stosowac¢ kropli przy zatozonych
soczewkach. Po uzyciu kropli nalezy odczekac¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek.
Ten lek zawiera $rodek konserwujacy (chlorek benzalkoniowy), ktory moze zmieni¢ barwe
miekkich soczewek kontaktowych.

Ten srodek konserwujacy moze rowniez spowodowac podraznienie oka lub zaburzenia
powierzchni oka.

Travoprost Zentiva zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40
Ten lek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, ktory moze powodowac reakcje
skadrne.



3. Jak stosowa¢ lek Travoprost Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub lekarza leczacego dziecko.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, raz na debe — wieczorem.

Travoprost Zentiva stosowac¢ do obu oczu jedynie, jesli tak zalecit lekarz. Ten lek nalezy
stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz lub lekarz leczacy dziecko.

Travoprost Zentiva stosowac jedynie do zakroplenia do oka (oczu) swojego badz swojego
dziecka.

(X e Bezposrednio przed pierwszym uzyciem butelki rozerwac saszetke
\ ochronng (rysunek 1). Wyja¢ butelke i wpisa¢ date otwarcia
W przeznaczonym na to miejscu etykiety.
e Wzia¢ butelke z lekiem i lusterko.
e Umy¢ rece.
e Odkreci¢ zakretke.

e Przytrzymac butelke pomigdzy kciukiem a resztg palcow, kierujac ja
w dot.

e Delikatnie odchyli¢ swoja glowe lub glowe dziecka. Czystym palcem
odciaggna¢ w dot powieke, az pomiedzy powieka a gatka oczng utworzy si¢
»Kieszonka”. Do niej ma wpas¢ kropla (rysunek 2).

lusterkiem.
e Delikatnie $cisna¢ butelke, aby jednorazowo uwolni¢ jedna kroplg
(rysunek 3).
e Po uzyciu leku, ucisngé¢ palcem kacik oka w kierunku nosa (rysunek 4).
Pomoze to zapobiec przedostawaniu sie leku do organizmu.
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2 e Zblizy¢ do oka koncowke butelki. Jesli jest to pomocne, postuzy¢ si¢
¢ Nie dotyka¢ zakraplaczem do oka lub powieki, okolic oka lub innych
w powierzchni. Moze to doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu, powtorzy¢ te same
czynno$ci W stosunku do drugiego oka.

e Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke.

¢ W danym czasie uzywa¢ wylgcznie jednej butelki. Nie otwiera¢ saszetki,
dopdki nie trzeba uzy¢ butelki.

¢ W celu zapobiegania infekcjom po uplywie 4 tygodni od pierwszego
otwarcia nalezy wyrzuci¢ butelke i uzy¢ nowe;j.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy powtdrzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku stosowania przez pacjenta lub jego dziecko innych lekéw podawanych do
oka, takich jak krople do oczu lub mas¢ do oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 5-minutowa
przerwe miedzy zakropleniem leku Travoprost Zentiva, a zastosowaniem innych lekéw
podawanych do oka.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Travoprost Zentiva przez pacjenta lub jego
dziecko

Nalezy wyptukac¢ ciepta woda caty lek z oka. Nie dokrapla¢ wigcej kropli, do czasu nadejscia
pory podania kolejnej, statej dawki.

Pominigcie zastosowania leku Travoprost Zentiva

Kontynuowa¢ leczenie podajac nastepng dawke, w planowanym czasie. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nigdy nie nalezy stosowac¢ dawki
wigkszej od jednej kropli do chorego oka (oczu) raz na dobe.

Przerwanie stosowania leku Travoprost Zentiva

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub
lekarzem leczacym dziecko, poniewaz cisnienie wewnatrz gatki ocznej pacjenta dorostego lub
dziecka nie bedzie kontrolowane, co mogtoby prowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowaé stosowanie kropli, pod warunkiem ze dziatania niepozadane nie
sg cigzkie. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie
nalezy przerywac stosowania leku Travoprost Zentiva bez konsultacji z lekarzem.

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane w okresie stosowania leku
Travoprost Zentiva:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 0s6b)
e  zaczerwienienie oka,

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0sob)

Dziatania dotyczace oka:

e zmiany koloru teczowki (barwna cze$¢ oka), b6l oka, uczucie dyskomfortu w oku, suchosé¢
oka, $wiad oka, podraznienie oka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0sdb)

Dziatania dotyczace oka:

e  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, swedzenie
powiek, niewyrazne widzenie, zwigkszone wytwarzanie tez, zakazenie lub zapalenie
spojowki (cienka btona, ktora pokrywa wewnetrzng powierzchni¢ powieki oraz biatg czesé
galki ocznej), nieprawidtowe wywinigcie dolnej powieki, zm¢tnienie oka, strupki na
brzegach powiek, nadmierny wzrost rzgs

Dziatania og6lne:



¢ nasilone objawy alergiczne, bol gtowy, nieregularne bicie serca, kaszel, pociemnienie skory
wokot oka lub oczu, podraznienie gardta, zatkany nos, pociemnienie skory, zaburzenia
struktury wlosoéw, nadmierne owtosienie

Rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0séb)

Dziatania dotyczace oka:

e  widzenie migoczacego $wiatta, wypryski na powiekach, nieprawidtowo umieszczone rzesy,
ktore rosng w kierunku oka, obrzgk oka, ograniczone widzenie, widzenie efektu ,,halo”,
ostabione czucie w oku, zapalenie gruczotdow powiekowych, zabarwienie wngtrza oka,
rozszerzenie zrenicy, pogrubienie rzes, przebarwienie rzgs, zmeczenie oczu

Dziatania ogolne:

e  zawroty glowy, zakazenie wirusowe oka, nieprzyjemny smak w ustach, nieregularne lub
zwolnione bicie serca, podwyzszone lub obnizone ci$nienie krwi, skrécenie oddechu, astma,
alergia lub zapalenie nosa, sucho$¢ nosa, zmiany glosu, dyskomfort zotadka i jelit lub
owrzodzenie, zaparcie, sucho§¢ w ustach, zaczerwienienie lub §wiad skory, wysypka,
zmiany zabarwienia wlosow, wypadanie rzgs, bol stawdw, bél miesniowo — szkieletowy,
uogodlnione ostabienie

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Dziatania dotyczace oka:
e  stan zapalny tylnej czesci oka, zapadnigcie gatek ocznych

Dziatania ogolne:

e depresja, Iek, bezsennosé, uczucie nieprawidtowego ruchu, dzwonienie w uszach, bol w
klatce piersiowej, nieprawidtowy rytm serca, przyspieszone bicie serca, zaostrzenie astmy,
biegunka, krwawienia z nosa, b6l brzucha, nudnos$ci, wymioty, $wigd, nieprawidtowy wzrost
wtosow, bolesne lub mimowolne oddawanie moczu, zwigkszenie st¢zenia swoistego
antygenu gruczolu krokowego

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystgpujacymi u dzieci i mtodziezy podczas
stosowania trawoprostu byly zaczerwienienie oka oraz nadmierny wzrost rz¢s. Obydwa
wymienione dzialania 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Travoprost Zentiva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce oraz pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze przed pierwszym otwarciem przez pacjenta
zabezpieczenie gwarancyjne zostato przerwane lub uszkodzone.

Przed otwarciem, butelke nalezy przechowywac w ochronnej saszetce w celu ochrony przed
wilgocia.

Po pierwszym otwarciu lek ten nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

W celu zapobiegania zakazeniom, po uplywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia nalezy
wyrzuci¢ butelke i uzy¢ nowej. Nalezy zapisa¢ dat¢ otwarcia butelki w odpowiednim miejscu na
kazdej etykiecie butelki oraz na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Travoprost Zentiva

e Substancjg czynng leku jest trawoprost. Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrograméw
trawoprostu.

e Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (roztwér 50%), makrogologlicerolu
hydroksystearynian 40, trometamol, disodu edetynian, kwas borowy, mannitol, sodu
wodorotlenek do wyréwnania pH i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Travoprost Zentiva i co zawiera opakowanie

Lek Travoprost Zentiva jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem w tekturowych pudetkach
zawierajacych 5 ml butelke (butelki) z kroplomierzem z LDPE i z zakrg¢tka z HDPE

z zabezpieczeniem gwarancyjnym, umieszczona W saszetce z PET/Aluminium/PE. Kazda butelka
zawiera 2,5 ml roztworu.

Lek jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 3 butelki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca

Zentiva, k.s., U kabelovny 130,
Dolni Mé&cholupy,

102 37 Praga 10,

Republika Czeska



Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki
Grecja

BALKANPHARMA-RAZGRAD AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200
Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00 — 203 Warszawa

Tel: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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