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UPUTSTVO ZA LIJEK

Travatan, 40 mikrograma/ml, kapi za oči, rastvor

 travoprost







Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek TRAVATAN i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek TRAVATAN
1. Kako se upotrebljava lijek TRAVATAN
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek TRAVATAN
1. Dodatne informacije




1. 	ŠTA JE LIJEK TRAVATAN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek TRAVATAN sadrži travoprost jedan od ljekova iz grupe analoga prostaglandina. Djeluje tako što snižava očni pritisak. Može se koristi sam ili sa drugim ljekovima, kao na primjer beta-blokatorima, koji takođe smanjuju pritisak u oku. 

Lijek TRAVATAN se koristi za snižavanje visokog očnog pritiska kod odraslih osoba, adolescenata i djece starije od 2 mjeseca. Povišen očni pritisak može da dovede do bolesti koja se zove glaukom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TRAVATAN

Lijek TRAVATAN ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični na travoprost ili bilo koje druge sastojke lijeka Travatan (vidjeti dio 6). 

Pitajte svog ljekara za savjet ukoliko se ovo odnosi na Vas.

Kada uzimate lijek TRAVATAN, posebno vodite računa:
· [bookmark: _Hlk191463454]Lijek TRAVATAN može da poveća dužinu, debljinu, boju i/ili broj trepavica. Takođe su primijećene promjene na kapcima, uključujući abnormalan rast dlake ili u tkivu oko oka.  
· Lijek TRAVATAN može da promijeni boju Vaše dužice (obojeni dio oka). Ova promjena može biti trajna. Takođe može da se javi promjena boje kože oko oka. 
· Ako ste imali operaciju katarakte, konsultujte se sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek TRAVATAN.
· Ako trenutno imate ili ste ranije imali zapaljenje oka (iritis i uveitis), konsultujte se sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek TRAVATAN.
· Lijek TRAVATAN može rijetko da izazove gubitak daha ili teško disanje ili da pogorša simptome astme. Ako ste zabrinuti zbog promjena Vašeg disanja dok uzimate lijek TRAVATAN, obratite se svom ljekaru što je prije moguće.  
· Travoprost se može resorbovati preko kože. Ako proizvod dođe u kontakt sa kožom treba ga odmah isprati. Ovo je posebno važno kod trudnica ili žena koje pokušavaju da zatrudne. 
· Ako nosite mekana kontaktna sočiva, nemojte da koristite kapi dok su Vam sočiva u oku. Nakon upotrebe kapi, sačekajte 15 minuta prije nego što ponovo stavite sočiva.

Djeca i adolescenti
Lijek TRAVATAN se može primjenjivati kod djece uzrasta od 2 mjeseca do < 18 godina u istoj dozi kao i kod odraslih. Upotreba lijeka TRAVATAN se ne preporučuje kod djece uzrasta ispod 2 mjeseca.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali i druge ljekove.

Primjena lijeka TRAVATAN u periodu trudnoće i dojenja
Ne koristite lijek TRAVATAN ako ste trudni. Ukoliko mislite da ste možda trudni, odmah obavijestite svog ljekara. Ukoliko postoji mogućnost da zatrudnite, morate koristiti odgovarajuću kontracepciju tokom upotrebe lijeka TRAVATAN. 
Ne koristite lijek TRAVATAN ako dojite. Lijek TRAVATAN može preći u Vaše mlijeko. 

Pitajte svog ljekara za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Uticaj lijeka TRAVATAN na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Moguće je da Vam neko vrijeme poslije ukapavanja lijeka Travatan vid bude zamućen. Nemojte upravljati motornim vozilom niti rukovati mašinama dok to ne prođe.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka TRAVATAN  
Lijek TRAVATAN sadrži polioksietilen hidrogenizovano ricinusovo ulje i propilen glikol koji mogu dovesti do reakcija na koži i iritacije.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRAVATAN

Uvijek koristite ovaj lijek samo na način koji Vam je Vaš ljekar ili ljekar koji liječi Vaše dijete preporučio. Konsultujte se sa Vašim ljekarom, ljekarom koji liječi Vaše dijete ili farmaceutom ako nijeste sigurni. 
[bookmark: sectionS11]
Preporučena doza je
po 1 kap u oko ili oči, jednom dnevno – uveče. 

Ukapavajte lijek TRAVATAN u oba oka samo ako Vam je ljekar tako preporučio. Lijek koristite onoliko dugo koliko Vam je to ljekar ili ljekar koji liječi Vaše dijete odredio. 

Lijek TRAVATAN koristite samo za ukapavanje u svoje ili oko Vašeg djeteta. 

[image: Descriptive graphic for patient information leaflet; described in leaflet text]
· Neposredno prije prve upotrebe, otvorite kesicu, bočicu izvadite iz kesice (slika 1) i zabilježite datum otvaranja na za to određeno mjesto na pakovanju. 
· Operite ruke  
· Odvrnite poklopac 
· Držite bočicu, usmjerenu na dolje, između palca i prstiju  
· Zabacite svoju glavu ili glavu Vašeg djeteta unazad. Povucite nadolje kapak čistim prstom, dok se ne otvori “džep” između kapka i oka. Tu treba da ukapate lijek (slika 2) 
· Prinesite vrh bočice oku. Koristite ogledalo ako Vam je potrebno  
· Ne dodirujte oko niti kapak, okolnu kožu niti druge površine vrhom bočice. Tako se mogu zagaditi kapi. 
· Nježno stisnite bočicu da izađe samo po jedna kap lijeka TRAVATAN (slika 3) 
· Poslije ukapavanja lijeka TRAVATAN, držite kapak zatvoren, blago pritiskajte kapak prstom u uglu oka, do nosa (slika 4) najmanje 1 minut. To će spriječiti da lijek TRAVATAN dopre u ostale dijelove tijela.  
· Ako koristite kapi za oba oka, ponovite postupak i za drugo oko 
· Odmah po upotrebi čvrsto zatvorite bočicu  
· Koristite samo jednu bočicu prije nego što otvorite drugu. Ne otvarajte spoljašnju kesicu dok Vam ne bude potrebna bočica. 

Ukoliko kap ne uspijete da ukapate u oko, pokušajte ponovo.

Ako Vi ili Vaše dijete koristite druge preparate za oči kao što su kapi za oči ili mast za oči, sačekajte najmanje 5 minuta između primjene lijeka TRAVATAN i drugih preparata za oči.

Ako ste Vi ili Vaše dijete uzeli više lijeka TRAVATAN nego što je trebalo, isperite sav lijek toplom vodom. Ne ukapavajte više kapi dok ne dođe vrijeme za sljedeću dozu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek TRAVATAN
Nastavite sa narednom dozom u skladu sa planom. Ne ukapavajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu. Nikada ne treba da koristite više od jedne kapi po oboljelom oku u toku jednog dana.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek TRAVATAN
Nemojte da prestanete da koristite lijek TRAVATAN bez konsultacije s Vašim ljekarom ili ljekarom koji liječi Vaše dijete, pritisak u Vašem oku ili oku Vašeg djeteta neće biti pod kontrolom, što može da dovede do gubitka vida. 

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, razgovarajte sa Vašim ljekarom, ljekarom koji liječi Vaše dijete ili farmaceutom.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i ovaj lijek može da dovede do neželjenih dejstava, mada ih ne dobijaju svi pacijenti. 
Možete da nastavite da i dalje ukapavate lijek Travatan ukoliko neželjena dejstva nijesu ozbiljna. Ukoliko ste zabrinuti, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Ne prekidajte terapiju lijekom Travatan bez konsultacije sa svojim ljekarom. 

Sljedeća neželjena dejstva su primijećena kod primjene lijeka TRAVATAN:
[bookmark: sectionS14]
Vrlo česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata

Dejstvo na oko: crvenilo oka 

[bookmark: sectionS15]Česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod do 1 od 10 pacijenata

Dejstvo na oko: promjena boje dužice (obojeni dio oka), bol u oku, nelagodnost u oku, suve oči, svrab oka, iritacija oka

Povremena neželjena dejstva: mogu da se jave kod do 1 od 100 pacijenata
Dejstvo na oko: poremećaj rožnjače, zapaljenje oka, zapaljenje dužice, zapaljenje unutar oka, zapaljenje površine oka sa ili bez površinskog oštećenja, osjetljivost na svjetlo, sekret iz oka, zapaljenje kapka, crvenilo kapka, otok oko oka, svrab kapka, zamućen vid, povećano lučenje suza, infekcija ili zapaljenje konjunktive (konjunktivitis), abnormalno okretanje donjeg kapka na spolja, zamagljenje oka, zakoravanje ivica očnih kapaka, rast trepavica

Opšta neželjena dejstva: povećani simptomi alergije, glavobolja, nepravilan puls, kašalj, zapušen nos, iritacija grla, tamna koža oko oka/očiju, zatamnjenje kože, abnormalna tekstura dlake, pojačan rast dlake 

Rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod do 1 od 1000 pacijenata

Dejstvo na oko: percepcija treperavog svjetla, ekcem kapaka, abnormalan rast trepavica ka unutrašnjosti oka, oticanje oka, smanjenje vida, haloi (obojeni ili svjetleći krugovi oko izvora svjetlosti), smanjena osjetljivost oka, zapaljenje žlijezda na kapcima, pigmentacija unutar oka, povećanje veličine zjenice, zadebljanje trepavica, promjena boje trepavica, umorne oči.

Opšta neželjena dejstva: virusna infekcija oka, omaglica, loš ukus, nepravilan ili usporen puls, povećan ili smanjen krvni pritisak, kratak dah, astma, alergija u nosu ili zapaljenje, suvoća nosa, promjena glasa, gastrointestinalni poremećaj ili čir, zatvor, suva usta, crvenilo ili svrab kože, osip, promjena boje dlake, gubitak trepavica, bol u zglobovima, bol u mišićima i kostima, opšta slabost.

Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka

Dejstvo na oko: zapaljenje zadnje strane oka, upale oči 

Opšta neželjena dejstva: depresija, anksioznost, nesanica, senzacija lažnog kretanja, zvonjava u ušima, bol u grudima, abnormalan srčani ritam, ubrzani otkucaji srca, pogoršavanje astme, proliv, krvarenje iz nosa, abdominalni bol, mučnina, povraćanje, svrab, abnormalan rast dlake, bolno ili nekontrolisano mokrenje, povećanje markera raka prostate. 

Kod djece i adolescenata, najčešće zabilježena neželjena  dejstva prilikom upotrebe lijeka  TRAVATAN su crvenilo očiju i rast trepavica. Oba ova neželjena dejstva su se češće javljala kod djece i adolescenata u poređenju sa odraslima.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TRAVATAN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na bočici i kutiji lijeka. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Rok upotrebe lijeka nakon prvog otvaranja: 4 nedjelje. Zapišite datum kada ste otvorili lijek na etiketi bočice i na kutiji.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. 
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek TRAVATAN
· Aktivna supstanca je travoprost. 1 ml rastvora sadrži 40 mikrograma travoprosta.
· Pomoćne supstance su: polikvaternijum-1; polioksietilen hidrogenizovano ricinusovo ulje 40; propilen glikol; natrijum hlorid; borna kiselina; manitol; natrijum hidroksid i/ili hlorovodonična kiselina (za podešavanja pH); voda, prečišćena. 

Kako izgleda lijek TRAVATAN i sadržaj pakovanja
Lijek Travatan je bistar, bezbojan rastvor.
Unutrašnje pakovanje lijeka je ovalna bočica od polipropilena (PP) ili polietilena niske gustine (LDPE) sa PP ili LDPE kapaljkom i polipropilenskim zatvaračem sa navojem, spakovana u kesicu, koja sadrži 2.5 ml kapi za oči, rastvor. 
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi intermedijerno pakovanje (kesica sa 1 bočicom) i Uputstvo za lijek.  

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica,
Svetlane Kane Radević 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači: 
Novartis Manufacturing NV, Rijksweg 14, Puurs Sint-Amands, Antwerp 2870, Belgija
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und ObereTurnstrasse 8-10, Nürnberg, Bayern 90429, Njemačka
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Španija
[bookmark: _GoBack]Novartis Pharma GmbH, Sophie-Germain-Strasse 10, Nuremberg 90443, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/1470 – 3615 od 24.03.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine
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