PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

GLAUTAN 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-| recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l 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 h acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza GLAUTAN

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste GLAUTAN si pentru ce se utilizeaza

GLAUTAN contine travoprost, care aparfine unui grup de medicamente numite analogi de
prostaglandine. Acestea actioneazad 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.

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

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GLAUTAN

Nu utilizati GLAUTAN:

- dacd sunteti alergic 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

Inainte s utilizati GLAUTAN, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o GLAUTAN poate determina modificarea culorii irisului (partea coloratd a ochiului
dumneavoastra), a pleoapelor si a genelor. Modificarea culorii irisului poate fi permanenta, Tn
timp ce modificarea culorii pleoapelor si a genelor poate fi reversibild la unii pacienti.

o GLAUTAN poate determina cresterea lungimii, grosimii, intensitatii culorii si/sau numarului
de gene si poate provoca o crestere neobisnuita a genelor la nivelul pleoapelor. Modificarile
genelor sunt de obicei reversibile si dispar dupa intreruperea tratamentului cu GLAUTAN.

o GLAUTAN poate agrava inflamatiile la nivelul ochilor deja existente.

. GLAUTAN poate fi absorbit prin piele. Daca medicamentul vine Tn contact cu pielea, trebuie
indepartat imediat prin spalare. Acest lucru este deosebit de important pentru gravide sau
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femeile care Incearca sa ramana gravide trebuie sd aiba grija sa nu influenteze direct continutul
flaconului.

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

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea medicamentului in pediatrie la copiii sub 16 ani din cauza potentialelor
probleme de siguranta asociate cu cresterea pigmentarii dupa utilizarea indelungata.

GLAUTAN impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
consultati-va medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, 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 GLAUTAN. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.

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

3. Cum sa utilizati GLAUTAN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau medicul
responsabil de tratamentul copilului dumneavoastra. Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra,
medicul responsabil de tratamentul copilului dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea la adulti, inclusiv varstnici

- O picatura in ochiul/ochii afectat/afectati, o datd pe zi — seara.

- Dupa administrare se recomandd ocluzia nazolacrimald sau inchiderea usoara a pleoapelor.
Daci se omite o doza, tratamentul trebuie continuat cu urmatoarea doza programata.

- Doza zilnica nu trebuie sa depdseasca 1 picdtura in ochiul afectat o data pe zi.

- Aveti grija sa nu atingeti pleoapele, zonele adiacente sau alte suprafete cu varful flaconului
picurator.

Administrare in caz de insuficienta renala sau hepatica
- Nu este necesara ajustarea dozei daca aveti insuficienta hepatica sau renala.

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

Utilizati GLAUTAN numai ca picaturi pentru ochii dumneavoastra.

. Spalati-va pe maini.
o Desurubati capacul.
o Tineti flaconul intre aratator si degetul mare, cu picuratorul n jos.
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o Lasati capul dumneavoastra pe spate. Trageti pleoapa in jos cu un deget curat, pana cand se
formeaza un ,,buzunar” intre pleoapa si ochi.

. Aduceti picuratorul aproape de ochi. Puteti folosioglinda.

. Nu atingeti capatul picurator de ochi, pleoape, suprafetele invecinate sau alte suprafete. Astfel
s-ar putea infecta picaturile ramase n flacon.

. Apasati usor flaconul astfel incat la o apasare sa eliberati o picatura de GLAUTAN.

o Dupa administrarea GLAUTAN, inchideti ochiul si apasati usor cu un deget coltul ochiului,
langa nas timp de cel putin 1 minut. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii GLAUTAN 1n restul

corpului.
. Daca utilizati picaturi Tn ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.
. Imediat dupa utilizare puneti capacul flaconului la loc si insurubati-| strans.

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

Daca utilizati si alte medicamente pentru ochi, cum sunt picaturi sau unguent pentru ochi, asteptati
cel putin 5 minute intre administrarea GLAUTAN si a celuilalt medicament.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din GLAUTAN
Clatiti tot medicamentul cu apa caldutd. Nu mai administrati alta picatura pana la momentul dozei
urmatoare.

Daca uitati sa utilizati GLAUTAN

Continuati cu urmatoarea doza conform schemei de tratament. Nu administrati o doza dubla pentru a
compensa dozele uitate. Nu aplicati niciodatda mai mult de o picatura pe zi in ochiul/ochii
afectat/afectati.

Daca incetati sa utilizati GLAUTAN
Nu intrerupeti administrarea GLAUTAN fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra,
presiunea intraoculara nu va mai fi controlata, ceea ce ar putea duce la pierderea vederii.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament 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
GLAUTAN fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea GLAUTAN

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- inrosire a ochiului.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- disconfort la nivelul ochiului, senzatie de corp strain in ochi, durere la nivelul ochiului,
mancarime la nivelul ochiului, reducerea acuitatii vizuale.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
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- alergie;

- durere de cap;

- vedere incetosata, inflamatie a pleoapei, opacizarea ochiului, inflamatie sau infectie la nivelul
conjunctivei (conjunctivitd), colorarea corneei, ochi uscat, intensificarea culorii irisului (partea
coloratd a ochiului), inflamatie in interiorul ochiului, cruste pe marginea pleoapelor, inflamatie
a ochiului, sensibilitate la lumina, inflamatii ale suprafetei ochiului, cu/fara leziuni ale
suprafetei, crestere a secretiei lacrimale, acumulare de lichid in partea posterioara a ochiului;

- dureri Tn regiunea inimii;

- sindrom asemanadtor gripei, durere In piept, bronsita, sinuzita,

- crestere anormala a cantitdtii de colesterol in sange.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- batai rare ale inimii;

- crestere sau scadere a presiunii arteriale;

- tulburari gastrointestinale;

dureri de spate, dureri articulare.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- depresie (tristete patologica), neliniste, insomnie;

- batai mai rare, mai rapide sau neregulare ale inimii;

- sangerare nazala;

- varsaturi;

- hiperpigmentare reversibila a tesutului periocular si a genelor, cresterea reversibila a lungimii,
grosimii si numarului de gene;

- urinare involuntara, infectii ale tractului urinar, tulburari la nivelul prostatei;

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, putefi 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 GLAUTAN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2-8 °C) Tn ambalaj original.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului — 28 zile la temperatura sub 25 °C.

Nu utilizati GLAUTAN dupa data de expirare Inscrisa pe flacon si cutie dupa ,,Exp.”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine GLAUTAN
Substanta activa este travoprostul.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

1 ml solutie contine travoprost 0,04 mg.

Celelalte componente sunt: ulei de ricin polietoxilat hidrogenat, acid boric, propilenglicol, sorbitol
(E420), clorura de zinc, acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata GLAUTAN si continutul ambalajului

GLAUTAN se prezinta ca un lichid transparent incolor.

Este disponibil in cutii care confin 1 flacon picurator de polietilena a cate 2,5 ml solutie, cu capac cu
filet din polietilena cu inel de control al primei deschideri.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74,

Acest prospect a fost revizuit in August 2023.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-404-
236
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