PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Travapress 0.04 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Travoprost

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daci 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.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Travapress si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Travapress

Cum sa utilizati Travapress

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Travapress

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CEESTE TRAVAPRESS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

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

Travapress se utilizeaza pentru reducerea presiunii intraoculare crescute la adulti. Aceasta presiune
poate cauza o afectiune denumita glaucom.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TRAVAPRESS
Nu utilizati Travapress
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la travoprost sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
Cereti sfatul medicului daca sunteti in aceasta situatie.

Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati acest medicament va rugim sa spuneti medicului dumneavoastri sau
farmacistului, daca credeti ca oricare dintre urmatoarele sunt valabile n cazul dumneavoastra:

- Travapress poate determina cresterea lungimii, grosimii, intensitatii culorii si/sau numdarului de
gene. Au fost, de asemenea, observate alte modificari ale pleoapelor, cum este crestere neobisnuita
a parului sau ale tesuturilor din jurul ochilor.

- Travapress poate determina modificarea culorii irisului (partea colorata a ochiului
dumneavoastra). Aceasta modificare poate fi permanentd. De asemenea, poate aparea modificarea
culorii pielii din jurul ochiului.

- Daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicald pentru cataracta, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a utiliza Travapress.



- Daci aveti in prezent sau ati avut inflamatii ale ochiului (irititd si uveitd), adresati-va medicului
dumneavoastra Tnainte de a utiliza Travapress.

- Rar, Travapress poate cauza senzatie de lipsa de aer sau respiratie suierdtoare sau poate
accentua simptomele astmului brongic. Daca respiratia vi se modifica ingrijorator in timpul utilizarii
Travapress, informati-va medicul cat mai curand posibil.

- Travoprost poate fi absorbit prin piele. Daca medicamentul vine n contact cu pielea, trebuie
indepartat imediat prin spalare. Acest lucru este deosebit de important pentru gravide sau femeile
care incearca sa ramana gravide.

- Daca purtati lentile de contact moi, scoateti lentilele Tnainte de administrarea picaturilor. Apoi
asteptati cel putin 15 minute Tnainte de a va reaplica lentilele.

Copii si adolescenti
Utilizarea de Travapress nu este recomandata copiilor cu varsta sub 18 ani.

Travapress impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu utilizati Travapress daca sunteti gravida. Daca credeti ca sunteti gravida, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. Daca exista posibilitatea sa ramaneti gravida, trebuie sd folositi metode
de contraceptie adecvate in timpul tratamentului cu Travapress.

Nu utilizati Travapress daca alaptati, deoarece Travapress poate trece in lapte.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea vi se poate incetosa pentru o perioada de timp dupa administrarea Travapress. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.

Travapress contine clorurd de benzalconiu 0,15 mg per fiecare ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact nainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la
loc dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special
dacd aveti senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent
din zona din fatd a ochiului). Dacd dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale,
intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

Travapress contine macrogolglicerol hidroxistearat care poate provoca reactii adverse cutanate.

3. CUM SA UTILIZATI TRAVAPRESS
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

1 picatura in ochiul /ochii afectat/afectati, o data pe zi, seara.

Utilizati Travapress pentru ambii ochi numai la indicatia medicului. Urmati tratamentul cat timp v-a
recomandat medicul.

Utilizati Travapress numai ca picaturi pentru ochii dumneavoastra.



Utilizati Travapress asa cum v-a spus medicul dumneavoastra pana cand va spune sa opriti
tratamentul.
Instructiuni de utilizare a Travapress

1. Spalati-va pe maini si asezati-va intr-o pozitie confortabild, sezand sau in picioare.

2. Desurubati capacul flaconului.

3. Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioara a ochiului afectat, pana cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

4. Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fara a atinge ochiul sau alte zone apropiate
ochiului.

5. Apadsati usor flaconul pentru a curge o singura picatura, asa cum observati in Figura 2.

6. Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.

1. Apadsati cu degetul coltul ochiului afectat, 1anga nas, asa cum observati in Figura 3. Tineti
apasat 1 minut, timp in care ochiul este inchis. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii solutiei
n restul corpului.
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8. Puneti o picatura si in celalalt ochi, daca asa v-a recomandat medicul dumneavoastra.

9. Puneti inapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Purtatorii de lentile de contact

Daca purtati lentile de contact, trebuie sa scoateti lentilele Tnainte de utilizarea Travapress.
Administrati picaturile si apoi trebuie sa asteptati 15 minute inainte de pune la loc lentilele de
contact.

Daca folositi si alte picaturi de ochi
Daca trebuie sa utilizati si alte picaturi oftalmice, acestea pot fi administrate cu 5 minute Tnainte sau
dupa aplicarea Travapress.

Daci utilizati mai mult Travapress decat trebuie clatiti-va cu apa calduta. Nu va mai
administrati alta picaturd pana la momentul dozei urmatoare.

Daca ati uitat si va administrati Travapress la ora obignuita, asteptati panad la momentul
administrarii dozei urmatoare. NU va administrati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata. Nu
aplicati niciodata mai mult de o picatura pe zi in ochiul/ochii afectati.

Daca Tncetati s utilizati Travapress fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra,
presiunea intraoculard nu va mai fi controlata, ceea ce ar putea duce la pierderea vederii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului.
4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Travapress poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele



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

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 utilizator din 10
Reactii la nivelul ochiului: inrosire a ochiului

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Reactii la nivelul ochiului: modificare a culorii irisului (partea colorata a ochiului), durere la
nivelul ochiului, disconfort la nivelul ochiului, ochi uscat, mancarime la nivelul ochiului, iritatie la
nivelul ochiului

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Reactii la nivelul ochiului: tulburari corneene, inflamatie a ochiului, inflamatie a irisului, inflamatii
n interiorul ochiului, inflamatii ale suprafetei ochiului, cu/fara leziuni ale suprafetei, sensibilitate la
lumina, secretii la nivelul ochiului, inflamatie a pleoapei, inrosire a pleoapei, umflare n jurul
ochiului, mancarimi ale pleoapelor, vedere incetosata, crestere a secretiei lacrimale, inflamatie sau
infectie la nivelul conjunctivei (conjunctivitd), scadere a vederii, iesire anormala in afara a pleoapei
inferioare, opacizara ochiului, cruste pe marginea pleoapelor, crestere a genelor.

Reactii generale: simptome alergice accentuate, dureri de cap, batai neregulate ale inimii, tuse, nas
infundat, iritatii Tn gat, inchidere la culoare a pielii din jurul ochiului/ochilor, inchidere la culoare a
pielii, texturd anormala a parului, crestere excesiva a parului

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Reactii la nivelul ochiului: perceptie a unor lumini intermitente, eczema a pleoapei, gene
pozitionate anormal, care cresc inspre ochi, umflare a ochilor, halouri luminoase, sensibilitate
diminuata la nivelul ochiului, inflamatii ale glandelor pleoapelor, pigmentare in interiorul ochiului,
madrire a dimensiunii pupilei, ingrosarea genelor, modificarea culorii genelor, oboseala la nivelul
ochilor.

Reactii generale: infectie virala a ochiului, ameteli, gust neplacut, batdi neregulate sau rare ale
inimii, crestere sau scadere a presiunii arteriale, scurtarea respiratiei, astm bronsic, alergie sau
inflamatie nazala, uscaciune la nivelul nasului, modificari ale vocii, disconfort gastro-intestinal sau
ulcer, constipatie, senzatie de gura uscata, inrosire sau mancarime a pielii, reactie trecatoare a pielii,
modificare a culorii parului, pierdere a genelor, durere la nivelul articulatiilor, dureri
musculoscheletice, slabiciune generalizata.

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Reactii la nivelul ochiului: inflamatie a fundului de ochi, ochii par a fi in fundul capului.

Reactii generale: depresie, anxietate, insomnie, senzatie falsa de miscare, zgomote in urechi, durere
n piept, ritm anormal al inimii, batdi crescute ale inimii accentuare a simptomelor astmului bronsic,
diaree, sangerari nazale, durere abdominala, greata, varsaturi, mancarime, crestere anormald a
parului, urinare dureroasa sau involuntara, valori crescute ale antigenului specific prostatic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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
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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 TRAVAPRESS

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza Travapress dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu folositi medicamentul mai mult de 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.

Scrieti pe cutia produsului (in zona special destinatd) data la care ati deschis flaconul prima oara.

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 Travapress

- Substanta activa este travoprost. Un mililitru picaturi oftalmice, solutie contine 0.04
miligrame travoprost.

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, macrogolglicerol hidroxistearat,
trometamol, edetat disodic, acid boric, manitol, hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric (pentru
ajustarea ph-ului), apa purificata.

Cum arata Travapress si continutul ambalajului

Travapress se prezinta ca un lichid (solutie limpede, incolora) intr-un amabaj care contine un
flacon din plastic.

Fiecare flacon contine 2,5 ml picaturi oftalmice solutie.

Fiecare flacon, etichetat si insotit de prospect, este introdus intr-o cutie plianta de carton
inscripgionata.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

S.C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, 075100, jud. Ilfov, Romania

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2020

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