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Pisomna informacia pre pouZivatela
Travoprost Olikla 40 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky

travoprost

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tiCinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Travoprost Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Travoprost Olikla
Ako pouzivat’ Travoprost Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Travoprost Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Travoprost Olikla a na &o sa pouZiva

Travoprost Olikla obsahuje travoprost, jeden zo skupiny liekov nazyvanych analégy prostaglandinu.
Posobi tak, Ze znizuje tlak v oku. M6Ze sa pouzivat’ samotny alebo spolu s d’alsimi kvapkami,
napriklad s beta-blokatormi, ktoré taktiez znizuju tlak.

Travoprost Olikla sa pouZiva na zniZenie vysokého tlaku v oku u dospelych, dospievajticich a deti
vo veku od 2 mesiacov. Tento tlak moze viest’ k ochoreniu nazyvanému glaukém.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Travoprost Olikla

Nepouzivajte Travoprost Olikla:
- ak ste alergicky na travoprost alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa vas to tyka.

Upozornenia a opatrenia

- Travoprost Olikla moZe sposobit’ prediZenie alebo zhrubnutie, zmenu farby a/alebo zvy3enie poétu
vasich rias. Takisto boli pozorované zmeny na o¢nych vieckach vratane nezvyc¢ajného rastu
chipkov alebo tkaniva v okoli oka.

- Travoprost Olikla méze sposobit’ zmenu farby vasSej oénej diuhovky (farebnd Cast’ oka). Této
zmena moze byt trvala. Moze tiez dojst’ k zmene farby koZe okolo oka.

- Ak ste podstupili operaciu sivého zakalu, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete
pouzivat’ Travoprost Olikla.

- Ak mate alebo ste v minulosti mali zapal oka (iritidu a uveitidu), porad’te sa so svojim lekdrom
predtym, ako zacnete pouzivat’ Travoprost Olikla.

- Travoprost Olikla méze zriedkavo zapri¢init’ dychaviénost® alebo sipot alebo zvyraznovat
priznaky astmy. Ak vas pri pouzivani tohto lieku znepokojuji zmeny v dychani, porad’te sa o
najskor so svojim lekarom.
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- Travoprost sa moze vstrebat® cez pokoZku. Ak sa tento liek dostane do kontaktu s pokoZkou, ma
sa ihned’ zmyt’. To je obzvlast dolezité u Zien, ktoré su tehotné alebo sa snazia otehotniet’.

- Ak nosite mikké kontaktné SoSovky, nepouzivajte kvapky, ked’ mate vlozené Sosovky. Po pouziti
kvapiek pockajte 15 minut pred opdtovnym vloZzenim SoSoviek.

Deti a dospievajuci
Travoprost Olikla sa méze pouzivat’ u deti vo veku od 2 mesiacov do 18 rokov v tom istom davkovani
ako u dospelych. Pouzitie Travoprostu Olikla sa neodporiaca u deti mladsich ako 2 mesiace.

Iné lieky a Travoprost Olikla
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nepouzivajte Travoprost Olikla, ak ste tehotna. Ak si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to okamzite
svojmu lekarovi. Ak by ste mohli otehotniet’, musite pocas pouzivania tohto lieku pouzivat’ primerant
antikoncepciu.

Nepouzivajte Travoprost Olikla, ak dojéite. Tento lick moze prechadzat’ do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete zistit', Ze vase videnie je rozmazané v Case tesne po pouziti Travoprostu Olikla. Neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak nevyjasni.

Travoprost Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 150 mikrogramov benzalkénium-chloridu v 1 ml.

Mikkeé kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, najmé ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie)
alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Travoprost Olikla obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40

Tento liek obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, ktory mdze spdsobit’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivat’ Travoprost Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar, ktory lieci vase dieta.
AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekara, ktory lie¢i vase dieta alebo lekarnika.

Odporiacana davka je

Jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i raz denne - vecer.

Travoprost Olikla pouzivajte do obidvoch o¢i len v pripade, ak vam to povedal lekar. Pouzivajte ho
tak dlho, ako vam povedal vas lekar alebo lekar, ktory lieci vase dieta.

Travoprost Olikla pouzivajte len na kvapkanie do vasich o¢i alebo o¢i vasho dietata
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e Bezprostredne pred prvym pouzitim fl'asky, otvorte obalové vrecko,
vyberte flasku (obrazok 1) a napiste datum otvorenia na ur¢ené miesto na
Stitku.

e Umyte si ruky.

e Odskrutkujte uzaver.

/ e Drzte flasku medzi palcom a prstami smerom nadol.

e Zaklorite hlavu alebo hlavu vasho dietata smerom dozadu. Potiahnite ocné
viecko nadol Cistym prstom, kym sa nevytvori “va¢ok” medzi ocnym
vieckom a okom. Kvapka padne do neho (obrazok 2).

e Umiestnite hrot kvapkadla fl'asky blizko oka. Ak to pomdze, pouzite
zrkadlo.

e Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych
oblasti alebo inych povrchov. Takto by sa mohli kvapky infikovat'.
ﬁ\ e Jemne stlacte flasku, aby ste uvolnili jednu kvapku lieku (obrazok 3).

)

[\8]

¢ Po pouziti lieku nechajte o¢né viecko zatvorené, jemne pritlacte prstom na
kutik oka blizko nosa (obrazok 4) najmenej na 1 mintitu. To pomdze, aby
sa lick nedostal do zvysku tela.

o Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé oko.

e Okamzite po pouziti znovu pevne uzatvorte uzaver flasky.

e Vzdy pouzivajte len jednu fl'asku. Neotvarajte obalové vrecko, pokial
nepotrebujete flasku pouzit’.

Ak kvapka minie vase oko, skuste to znova.

Ak vy alebo vase diet’a pouzivate iné o¢né pripravky, ako st o¢né kvapky alebo ocnéd mast’,
pockajte aspoil 5 minut medzi podanim Travoprostu Olikla a inymi o¢nymi pripravkami.

Ak vy alebo vase diet’a pouZijete viac Travoprostu Olikla ako mate
Vypléachnite vsetok liek z oka teplou vodou. Nedavajte si uz ziadne d’al§ie kvapky, az kym nie je Cas
na nasledujucu pravidelnu davku.

Ak zabudnete pouZit’ Travoprost Olikla

Pokracujte nasledujicou davkou, ako je uréené. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Nikdy si nedavajte viac ako jednu kvapku do postihnutého oka (o¢i) v priebehu
jedného dna.

Ak prestanete pouZivat’ Travoprost Olikla

Neprestarte pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo lekarom, ktory
lieci vase diet’a. Tlak vo vasom oku alebo v oku vasho diet'at’a nebude kontrolovany, ¢o by mohlo
viest’ ku strate zraku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekara vasho diet'at’a alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, ak vedlajsie ucinky nie su zdvazné. Ak mate
obavy, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi. Neprestaite pouzivat’ Travoprost Olikla bez toho, aby
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ste sa porozpravali so svojim lekarom.
Pri pouzivani travoprostu sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 oséb
Ucinky v oku: zaCervenanie oka.

Casté: modzu postihnit’ a7 1z 10 osdb
Ucinky v oku: zmeny sfarbenia duhovky (farebna Cast’ oka), bolest’ oka, neprijemny pocit v oku,
suchost’ oka, svrbenie oka, podrazdenie oka.

Menej ¢asté: moZzu postihnit’ az 1 zo 100 oséb

Ucinky v oku: poruchy rohovky, zapal oka, zapal dahovky, zapal vo vniitri oka, zapal na povrchu oka
s/bez poskodenia povrchu, citlivost’ na svetlo, vytok z oka, zapal ocného viecka, sCervenanie o¢ného
viecka, opuch okolo oka, svrbenie o¢ného viecka, rozmazané videnie, zvySena tvorba sz, infekcia
alebo zapal spojovky (konjuktivitida), nezvycajné vytocenie spodného o¢ného viecka smerom von,
zakal oka, chrasty na o¢nom vieCku, zvySeny rast rias.

Vseobecné vedlajsie ucinky: zosilnenie priznakov alergie, bolest” hlavy, nepravidelny tep srdca, kasel,
upchaty nos, podrazdenie hrdla, stmavnutie koze okolo oka (o¢i), stmavnutie koZe, nezvycajna
Struktira ochlpenia, nadmerny rast ochlpenia.

Zriedkavé: m6zu postihnut’ az 1 z 1 000 osob

Ucinky v oku: virusova infekcia oka, vnimanie blikajuceho svetla, ekzém na oénych vieckach,
nezvyc¢ajne umiestnené riasy, ktoré rasti dozadu smerom k oku, opuch oka, znizené videnie, videnie
ziary okolo objektov (halo videnie), znizena citlivost’ oka, zapal Zliaz o¢nych vieCok, pigmentéacia vo
vnutri oka, rozsirenie zrenice, zhrubnutie rias, zmena farby rias, unavené oci.

Vseobecné vedlajsie ucinky: zavraty, zla chut’, nepravidelny alebo zniZeny tep srdca, zniZzeny alebo
zvySeny tlak krvi, dychaviénost’, astma, nosova alergia alebo zapal, sucho v nose, zmeny hlasu,
traviace tazkosti alebo vred, zapcha, sucho v Ustach, sCervenanie alebo svrbenie koze, vyrazka, zmena
farby ochlpenia, vypadavanie rias, bolest’ kibov, bolest’ kosti a svalov, celkové slabost’.

Nezname: Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
Ucinky v oku: zépal v zadnej Casti oka, oci sa zdaju zapadnuté.

Vseobecné vedlajsie ucinky: depresia, uzkost’, nespavost’, vnimanie falo§ného pocitu pohybu, zvonenie
v usiach, bolest’ v hrudniku, nezvyc€ajna srdcova frekvencia, zvySeny pulz, zhorSenie astmy, hnacka,
krvacanie z nosa, bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, svrbenie, nezvycajny rast ochlpenia, bolestivé
alebo nedobrovol'né mocenie, zvySenie hladiny markera rakoviny prostaty.

U deti a dospievajucich boli najcastejSie pozorovanymi vedl’aj$imi u¢inkami travoprostu zacervenanie
oka a rast rias. Oba vedl'ajsie €inky boli pozorované s vysSou Castostou vyskytu u deti
a dospievajucich v porovnani s dospelymi.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Travoprost Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku flasky a Skatuli po ‘EXP’.
Déatum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze ochranny uzaver bol zlomeny alebo poskodeny pred prvym
otvorenim fl'asky.

Pred otvorenim uchovavajte fl'asku v obalovom vrecku na ochranu pred vlhkost'ou. Tento liek
nevyzaduje ziadne zvlasStne teplotné podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po 4 tyzdiioch od prvého otvorenia musite fPaSku zahodit’, aby sa zabranilo infekciam, a pouzit’
novu flasku. Zapiste si datum otvorenia fl'aSky na miesto, ktoré je na Stitku kazdej fTasky a na Skatuli.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Travoprost Olikla obsahuje
Liecivo je travoprost 40 mikrogramov/ml.

Dalsie zlozky su: roztok benzalkénium-chloridu, hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, trometamol,
edetan disodny, kyselina boritd (E284), manitol (E421), hydroxid sodny na tpravu hodnoty pH a voda
na injekcie alebo Cistend voda.

Ako vyzera Travoprost Olikla a obsah balenia

Travoprost Olikla je ¢iry, bezfarebny roztok, ktory sa doddva v baleniach obsahujucich priesvitnu
polypropylénovu (PP) 5 ml flasku s priehladnym kvapkadlom z polyetylénu s nizkou hustotou
(LDPE) a bielym ochrannym skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE), ktora
je zabalena v obalovom vrecku. Jedna fl'aSka obsahuje 2,5 ml roztoku.

Velkosti baleni: 1 alebo 3 flasky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii . 5
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca

Pharmathen S.A, Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Grécko
BalkanPharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulharsko
Jadran-Galenski Laboratorij d.d., Svilno 20, Rijeka 51000 Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika: Travoprost Olikla

Slovenska republika:  Travoprost Olikla 40 mikrogramov/ml oéné roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



