Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

TRAVATAN 40 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
Travoprost

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd Ssau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezipct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este TRAVATAN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TRAVATAN
Cum sa utilizati TRAVATAN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TRAVATAN

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE TRAVATAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

TRAVATAN contine travoprost, care apartine unui grup de medicamente numite analogi de
prostaglandine. Acestea actioneaza prin scaderea presiunii din ochi. Poate fi utilizat in tratament
singur sau Tmpreuna cu alte picaturi pentru ochi, de exemplu beta-blocante, care de asemenea
reduc presiunea.

TRAVATAN picaturi oftalmice se utilizeazd pentru tratamentul presiunii intraoculare (P1O)
crescute sau glaucomului cu unghi deschis la adulti si copii si adolescenti cu varsta de la 2 luni
pana la < 18 ani.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TRAVATAN
Nu utilizati TRAVATAN

* Daca sunteti alergic la travoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale TRAVATAN,
enumerate la pct. 6.

Daci oricare din cele enumerate mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra, va rugam sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza TRAVATAN.

Atentionari si precautii

Vi rugam si discutati cu medicul dumneavoastra nainte de a utiliza TRAVATAN:

e Daca vi s-a extirpat cristalinul sau aveti implant de lentild de camerd anterioard, sau alte boli
ale cristalinului

e Daca aveti inflamatie intraoculard activa

e Daca purtati lentile de contact moi.

Travatan poate modifica treptat culoarea ochilor, care se instaleaza lent si poate sa nu fie vizibila
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timp de luni sau chiar ani.

Poate avea loc intunecarea culorii pielii din regiunea din jurul ochilor si/sau a pleoapelor si
adancirea santului pleoapelor la utilizarea de analogi de prostaglandine.

Genele se pot modifica treptat la ochiul/ochii tratat/tratati cu travoprost; aceste modificari au fost
reprezentate de cresterea lungimii, grosimii, pigmentarii si/sau numarului genelor.

TRAVATAN impreuna cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest
medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Incetosarea trecitoare a vederii sau alte tulburiri de vedere pot afecta capacitatea dumneavoastra
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare incetosarea vederii, trebuie
sa asteptati pana cand acuitatea vizuala revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

TRAVATAN contine ulei de ricin hidrogenat si propilenglicol, care pot provoca reactii adverse
ale pielii si iritatii.

3. CUM SA UTILIZATI TRAVATAN
Utilizati intotdeauna TRAVATAN exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti, copii si adolescenti (de la 2 luni la < 18 ani)

Doza recomandata este 1 picatura in ochiul/ochii afectat/afectati, o data pe zi, preferabil seara.
Utilizati TRAVATAN pentru ambii ochi numai la indicatia medicului.

Urmati tratamentul atat timp cat v-a recomandat medicul.

TRAVATAN nu trebuie administrat mai des decat o data pe zi, deoarece administrarea mai
frecventa poate reduce efectul de scadere a PIO.

TRAVATAN poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente oftalmice topice cu efect de
scadere a PIO.

Mod de administrare

Travatan este destinat pentru administrare oftalmica.




e Imediat inainte de prima deschidere a flaconului, rupeti folia protectoare, scoateti flaconul
(figura 1) si inscrieti data primei deschideri in spatiul de pe eticheta prevazut in acest scop.

e Spalati-va pe maini.

e Desurubati capacul.

e Tineti flaconul intre aratator si degetul mare, cu picuratorul in jos.

e Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu un deget curat, pand cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (figura 2).

e  Aduceti picuratorul aproape de ochi. Va puteti ajuta si de o oglinda.

e Nu atingeti capatul picurator de ochi, pleoape, suprafetele invecinate sau alte suprafete.

Astfel s-ar putea infecta picaturile ramase in flacon.

e Apasati usor flaconul astfel incat la o apasare sa eliberati o picaturd de TRAVATAN. (figura
3).

e Dupd administrarea TRAVATAN, inchideti ochiul si apdsati cu un deget coltul ochiului,
langa nas (figura 4). Aceasta ajutd la impiedicarea treceriit TRAVATAN in restul corpului.
Daca va administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celdlalt ochi.
Imediat dupa utilizare puneti capacul flaconului la loc si ingurubati-I strans.

Nu va administrati simultan TRAVATAN din mai multe flacoane.

Nu rupeti folia protectoare decat inainte de a incepe sa va administrati TRAVATAN.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

In cazul in care Travatan inlocuieste un alt medicament cu efect de scidere a PIO administrat pe
cale oftalmica, trebuie intreruptd administrarea acestuia, iar tratamentul cu TRAVATAN trebuie
inceput din ziua urmatoare.

Dupa indepartarea capacului, dacd gulerul elementului de sigurantd este slabit, acesta se va
indeparta inainte de utilizarea medicamentului.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la acesti pacienti.

Copii si adolescenti

Efectul de scadere a PIO la pacientii cu varsta de la 2 luni pana la <18 ani a fost comparabil cu cel
observat la adulti. Cu toate acestea, date pentru grupul de varsta de 2 luni pana la < 3 ani (9
pacienti) sunt limitate.

Siguranta si eficacitatea Travatan la copii sub varsta de 2 luni nu au fost stabilite. Nu existd date
disponibile.

Pacienti cu probleme hepatice si renale
Nu este necesara ajustarea dozei la acesti pacienti.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din TRAVATAN
Daca utilizati mai mult decat trebuie din TRAVATAN, clatiti-va ochii cu apa calduta. Nu vd mai
administrati altd picaturd pand la momentul dozei urmatoare.

Daca ati uitat sa va administrati TRAVATAN

Daca ati uitat sa va administrati TRAVATAN, continuati cu urmatoarea doza conform schemei de
tratament. Nu va administrati o doza dublad pentru a compensa dozele uitate. Nu aplicati niciodata
mai mult de o picatura pe zi in ochiul/ochii afectat/afectati.

Daca intrerupeti administrarea TRAVATAN
Daca intrerupeti administrarea TRAVATAN fiara a discuta in prealabil cu medicul



dumneavoastra, presiunea intraoculard nu va mai fi controlata, ceea ce ar putea duce la pierderea
vederii.

Daca utilizati si alte picaturi pentru ochi, asteptati cel putin cinci minute intre administrarea
TRAVATAN si a celuilalt medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, TRAVATAN poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Va puteti administra picaturile in continuare, exceptand situatia in care reactiile adverse sunt
grave. Daca acestea va ingrijoreaza, adresati-va unui medic sau farmacist. Nu intrerupeti
administrarea TRAVATAN fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)
- nrosirea ochiului.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10)
- durere oculara, mancarime la nivelul ochilor, iritatic la nivelul ochilor, pigmentarea crescuta a
irisului, disconfort ocular.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 100)

- hipersensibilitate (alergie)

- dureri de cap

- eroziune a corneei, inflamatia corneei (keratitd, inclusiv punctiforma), inflamatia irisului
(iritd), opacifierea cristalinului (cataractd), reducere a acuitatii vizuale, inflamatic a
conjunctivei (conjunctivita), inflamatie la nivelul camerei anterioare, inflamatia pleoapelor
(blefarita), vedere incetosata, sensibilitate crescuta a ochilor la lumina (fotofobie), edem al
zonei din jurul pleoapelor, mancarime a zonei din jurul pleoapelor, eliminari din ochi, cruste
pe marginea pleoapelor, secretie crescuta a lacrimilor, eritem al pleoapelor, crestere a genelor

- cresterea excesiva a parului pe locuri neobisnuite (hipertricoza), pigmentare crescuta a pielii.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 1000)

- ameteli

- gust neplacut

- inflamatia tractului uveal (uveitd), inflamatia irisului si a corpului ciliar (iridociclita), herpes
simplex oftalmic, foliculi conjunctivali, edem conjunctival, scaderea sensibilitatii ochiului la
atingere (hipoestezie oculard), inflamatie oculard, cresterea anormalda a genelor (trichiaza),
pigmentarea camerei anterioare, oboseala rapida a ochilor (astenopie), alergie oculara, eczema
a pleoapelor, iritatie a pleoapelor, intunecarea culorii genelor, ingrosarea genelor

- batdi prea lente ale inimii (bradicardie), constientizarea batailor inimii (palpitatii)

- scaderea/cresterea tensiunii arteriale

- astm bronsic, senzatie de sufocare (dispnee), raguseala (disfonie), tuse, inflamatia mucoasei
nasului de origine alergica (rinita alergica), durere h gat, disconfort nazal, uscaciune nazala

- uscdciune in gurd, constipatie

- modificari de culoare ale pielii, caderea genelor (madarozd), inrosirea pielii, modificarea
culorii parului, eruptii trecatoare pe piele

- dureri articulare, dureri musculo-scheletice



- slabiciune generala.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (frecvenda nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile)

- depresie, stare de neliniste (anxietate), insomnie

- edem macular, adancirea santului palpebral

- zgomot n urechi

- tulburarea ritmului inimii (aritmie), batdi prea rapide ale inimii (tahicardie), dureri in piept
- sangerare nazala

- diaree, varsaturi, greturi, durere abdominala

- mancarime

- tulburari urinare (disurie), incontinentd urinara

- cresterea nivelului de antigen prostatic specific.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TRAVATAN
Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati TRAVATAN dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa ,,Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Pentru a evita infectiile, trebuie sa aruncati flaconul dupa patru saptamani de la prima deschidere
si sa folositi un flacon nou. Notati data la care ati deschis flaconul prima oara in spatiul indicat pe
fiecare eticheta si cutie.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine TRAVATAN

Substanta activa este travoprost. Fiecare ml de picaturi oftalmice, solutie contine 40 micrograme
travoprost.

Celelalte componente sunt: polyquaternium-1, ulei de ricin polioxil hidrogenat 40, propilenglicol,
clorura de sodiu, acid boric, manitol §i apd purificatd. Se adauga cantitdfi foarte mici de acid
clorhidric sau hidroxid de sodiu pentru a mentine aciditatea (valoarea pH-ului) la nivel normal.

Cum arata TRAVATAN si continutul ambalajului
TRAVATAN se prezinta ca un lichid (o solutie limpede, incolora pana la galben-pal) intr-un



ambalaj care contine un flacon din plastic a 2,5 ml prevazut cu capac cu filet. Flaconul este
introdus intr-o folie protectoare.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

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

B-2870 Puurs

Belgia

Sau

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Barcelona
Spania

Acest prospect a fost aprobat Th Septembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si/sau neconformitatii tehnice, va rugam si ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com



