Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Protravis 40 mikrograma/ml kapi za oko, otopina
travoprost

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Protravis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Protravis
Kako primjenjivati Protravis

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Protravis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Protravis i za §to se koristi

Protravis sadrzi travoprost, jedan od lijekova iz skupine pod nazivom analozi prostaglandina. Djeluje
tako da snizava tlak u oku. MozZe se koristiti samostalno ili u kombinaciji s drugim kapima npr. beta-
blokatorima, koji takoder snizavaju tlak.

Protravis se koristi za snizavanje poviSenog o¢nog tlaka u odraslih, adolescenata i djece od navrsenih 2
mjeseca nadalje. Ovaj tlak moze uzrokovati bolest koja se naziva glaukom.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Protravis

Nemojte primjenjivati Protravis
- ako ste alergi¢ni na travoprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ukoliko se to odnosi na Vas potrazite savjet svog lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Protravis.

- Protravis moze povecati duzinu, debljinu, boju i/ili broj trepavica. Zabiljezene su i promjene na
vjedama ukljucujuci neuobicajen rast dlaka ili u tkivima u podrucju oko oka.

- Protravis moze promijeniti boju Sarenice (obojeni dio oka). Ova promjena moze biti trajna.
Moguca je i promjena boje koze u podrucju oko oka.

- Ako ste imali operaciju katarakte, razgovarajte sa svojim lijecnikom prije primjene Protravisa.

- Ako imate ili ste imali upalu oka (iritis ili uveitis), razgovarajte sa svojim lijeénikom prije
primjene Protravisa.

- Protravis moze, u rijetkim prilikama, uzrokovati nedostatak zraka ili piskanje pri disanju ili
povecati simptome astme. Ako Vas brinu promjene u disanju tijekom primjene Protravisa odmah
se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.

- Travoprost se moze apsorbirati kroz kozu. Ako lijek dode u dodir s kozom, odmah ga treba isprati.
Ovo je osobito vazno kod trudnica ili zena koje pokusavaju zatrudniti.
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- Ako nosite meke kontaktne lece, ne primjenjujte kapi dok su lece u oku. Nakon primjene kapi
pricekajte 15 minuta prije ponovnog stavljanja leca.

Djeca i adolescenti
Protravis se moze primijeniti kod djece od navrsenih 2 mjeseca do 18 godina u istoj dozi kao i kod
odraslih. Ne preporucuje Se primjena Protravisa u djece ispod 2 mjeseca starosti.

Drugi lijekovi i Protravis
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili primjenjujete ili ste nedavno uzeli ili
primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ne koristite Protravis ako ste trudni. Ako mislite da biste mogli biti trudni odmah razgovarajte sa
svojim lije¢nikom. Ako postoji moguénost da zatrudnite, morate koristiti odgovarajucu kontracepciju
dok primjenjujete Protravis.

Ne primjenjujte Protravis ako dojite. Protravis moze prije¢i u mlijeko.
Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Moze se dogoditi da Vam se vid zamuti neko vrijeme neposredno nakon primjene Protravisa. Nemojte
upravljati vozilima i strojevima sve dok se vid ne razbistri.

Protravis sadrZi benzalkonijev klorid i makrogol[15]hidroksistearat

Benzalkonijev klorid moze uzrokovati iritacije oka. Izbjegavajte kontakt s mekim kontaktnim le¢ama.
Kontaktne lece treba izvaditi prije primjene lijeka, a ponovo se mogu staviti 15 minuta nakon
primjene. Benzalkonijev klorid moze promijeniti boju mekih kontaktnih leca.
Makrogol[15]hidroksistearat moze uzrokovati reakcije na kozi.

3. Kako primjenjivati Protravis

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako Vam je rekao Vas lije¢nik ili lije¢nik VaSeg djeteta. Trebali
biste provjeriti sa svojim lije¢nikom, lije¢nikom Vaseg djeteta ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna kap u zahvacéeno oko ili oci, jedanput na dan - navecer.
Primjenite Protravis u oba oka samo ako Vam je tako rekao Vas lije¢nik. Primjenjujte ga onoliko dugo

koliko Vam je rekao Vas lijecnik ili lije¢nik Vaseg djeteta.

Protravis kapi primjenjujte samo za ukapavanje u Vase ili oko(0¢i) Vaseg djeteta.
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Slika 1 Slika 2 Slika 3 Slika 4 Slika 5

- Neposredno prije prve primjene bocice, izvadite bocicu i zapiSite datum otvaranja na kutiji u
predvidenom prostoru.

- Operite ruke.

- Odvrnite zatvarac.
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- Bocicu drzite okrenutu vrhom prema dolje, izmedu palca i prstiju.

- Zabacite glavu ili glavu Vaseg djeteta njezno prema natrag (slika 1). Donju vjedu lagano povucite
prema dolje s ¢istim prstom, dok ne nastane ‘dzep’ izmedu vjeda i oka. Tu ukapajte kap (slika 2).

- Vrh bocice priblizite oku (slika 3). Ako Vam pomaze, koristite ogledalo.

- Izbjegavajte dodir kapaljke s okom ili vjedom, okolnim podrucjima ili drugim povr§inama. Moze
do¢i do kontaminacije kapi.

- Lagano stisnite bocicu tako da istece po jedna kap lijeka Protravisa (slika 4).

- Nakon ukapavanja Protravisa, drzite vjedu zatvorenom, lagano pritisnite prstom kut oka, blizu
nosa (slika 5) najmanje 1 minutu. Tako ¢éete sprijeciti da Protravis prijede u ostatak tijela.

- Ako primjenjujete kapljice u oba oka, ponovite ove korake na drugom oku.

- Dobro zatvorite zatvara¢ bocice nakon primjene.

- Koristite samo jednu bocicu prije otvaranja druge bocice. Nemojte otvarati bocicu dok je ne
budete trebali koristiti.

Ako kap promasi oko, pokusajte ponovno.

Ako Vi ili Vase dijete koristite druge pripravke za oko poput kapi ili masti za oko, pri¢ekajte najmanje
5 minuta izmedu primjene Protravisa i ostalih pripravaka za oko.

Ako je Vama ili Vasem dijetetu ukapano vise Protravisa nego $to je trebalo
Isperite sav lijek toplom vodom. Ne ukapavajte dalje lijek sve dok ne dode vrijeme za primjenu iduce
uobicajene doze.

Ako ste zaboravili primijeniti Protravis
Uzmite sljede¢u dozu prema planu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu. Nikad ne ukapavajte vise od jedne kapi u zahvaceno oko(o¢i) u jednom danu.

Ako prestanete primjenjivati Protravis

Nemojte prestati primjenjivati Protravis, a da prvo niste pitali svog lije¢nika ili lije¢nika Vaseg djeteta
za savjet, oéni tlak u VaSem oku ili oku VaSeg djeteta viSe nece biti pod nadzorom §to moze dovesti do
gubitka vida.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, lije¢niku
Vaseg djeteta ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Obi¢no mozete nastaviti s primjenom kapi, osim ako nuspojava nije ozbiljna. Budete li zabrinuti,
obratite se za savjet lije¢niku ili ljekarniku. Nemojte prekidati primjenu Protravisa bez prethodne
konzultacije s Vasim lije¢nikom.

Sljedece su nuspojave zabiljeZene S Protravisom:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u viSe od 1 na 10 osoba):
Nuspojave na oku:
- crvenilo oka.

Ceste nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba):
Nuspojave na oku:

- promjena boje Sarenice (obojenog dijela oka),

- bol u oku, nelagoda u oku,
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- suho oko,
- svrbezZ oka,
- nadrazaj oka.

Manje ¢este nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba):
Nuspojave na oku:

- poremecaj roznice,

- upala oka, upala Sarenice,

- upala u unutrasnjosti oka,

- upala povrsine oka s/bez ostecenja povrSine,

- osjetljivost na svjetlost, iscjedak iz oka,

- upala vjeda

- crvenilo vjeda,

- oticanje podrucja oko oka,

- svrbez vjede, oslabljeni vid,

- zamagljen vid,

- pojacano stvaranje suza,

- infekcija ili upala konjunktive (konjunktivitis),

- neuobicajeno okretanje donje vjede prema van,

- zamagljenje oka,

- stvaranje krusta na vjedi,

- rast trepavica,

- promjena boje trepavica,

- zamor oka.

Opée nuspojave:
- pojacani simptomi alergije,
- glavobolja,
- omaglica,
- nepravilni otkucaji srca,
- nedostatak zraka,
- astma,
- zaCepljen nos,
- nadrazaj grla,
- tamnjenje koze oko (ociju),
- tamnjenje koze,
- abnormalna tekstura dlaka,
- pojacan rast dlaka.

Rijetke nuspojave (mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba):
Nuspojave na oku:

- percepcija trepereceg svjetla,

- ekcem vjeda,

- oticanje oka, pojava obojenih ili svjetle¢ih krugova oko izvora svjetlosti,

- smanjeni osjet oka,

- upala Zlijezda na vjedama,

- pigmentacija u unutra$njosti oka,

- povecanje veliCine zjenice,

- promjena u teksturi trepavica.

Opce nuspojave:
- virusna infekcija oka,
- neugodan okus u ustima,
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- nepravilna ili smanjena sr¢ana frekvencija,
- poviseni ili snizeni krvni tlak,

- kasalj,

- promjene glasa,

- gastrointestinalna nelagoda ili ulkus,
- zatvor,

- suha usta,

- crvenilo ili svrbez koze,

- osip,

- promijena boje dlaka,

- gubitak trepavica,

- miSi¢nokoStana bol,

- opca slabost.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
Nuspojave na oku:

- upala straznjeg dijela oka,

- izgled upalih ociju.

Opce nuspojave:
- depresija,
- tjeskoba,
- osjecaj laznih pokreta,
- zvonjava u u$ima,
- bol u prsistu,
- pogorsanje astme,
- proljev,
- bol u trbuhu,
- mucnina,
- svrbez,
- abnormalan rast dlaka,
- bol u zglobovima,
- bolno ili nekontrolirano mokrenje,
- povisene vrijednosti tumorskih markera prostate.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata:
U djece i adolescenata, najcesce zabiljezene nuspojave sa lijekom Protravis bile su crvenilo oka i rast
trepavica. Obje nuspojave ¢eSce su zabiljezene u djece i adolescenata, nego u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Protravis

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza ,EXP".
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Morate odbaciti bocicu 4 tjedna nakon prvog otvaranja da bi se sprijecile infekcije i koristiti novu
bocicu. ZapiSite datum otvaranja na za to predvideno mjesto na kutiji.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Protravis sadrZi

- Djelatna tvar je travoprost.
Jedan ml otopine sadrzi 40 mikrograma travoprosta.

- Drugi sastojaci su: benzalkonijev klorid, makrogol[15]hidroksistearat, trometamol, boratna
kiselina (E284), dinatrijev edetat, manitol (E421), natrijev hidroksid i/ili kloridna kiselina (za pH
podesavanje) i pro¢iS¢ena voda.

Kako Protravis izgleda i sadrzaj pakiranja

Protravis je tekuéina (bistra, bezbojna vodena otopina) dostupna u pakiranju koje sadrzi plastiénu
bocicu od 5 ml s kapaljkom i zatvaratem. Jedna bocica od 5 ml sadrzi 2,5 ml otopine. Bocica je
stavljena u kartonsku kutiju.

Velicina pakiranja: 1 bocica u kartonskoj kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska

Proizvodacd

Rafarm S.A

Korinthou 12 Neo Psihiko Attiki
15451, Atena

Grcka

Predstavnik nositelja odobrenja u Republici Hrvatskoj
Zentiva d.o.o.

Avenija Veceslava Holjevca 40

10 000 Zagreb

tel: + 385 1 6641 830

PV-Croatia@zentiva.com

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2022,
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