KULLANMA TALIMATI

TRAVATAN % 0.004 steril goz damlasi, ¢cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril
e Etkin madde: 40 mikrogram/mL travoprost
e Yardimct maddeler: Polikuaterniyum-1 (POLYQUAD), polioksietilen hidrojene hint yagi 40
(HCO-40), borik asit (E284), mannitol (E421), sodyum kloriir, propilen glikol (E1520),
sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayari i¢in), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRAVATAN® nedir ve ne icin kullanilir?

TRAVATAN®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRAVATAN® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRAVATAN®"in saklanmasi

SR WD~

Bashklar: yer almaktadir.
1. TRAVATAN® nedir ve ne icin kullanilir?

TRAVATAN renksiz, berrak ¢ozelti igeren bir gz damlasi. 2,5 mL’lik polipropilen oval sise,
polipropilen kendinden damlalikli tipa ve kilitli kapak ile koruyucu bir kilif igerisinde
sunulmaktadir.

TRAVATAN, prostaglandin analoglar1 olarak adlandirilan ila¢ grubunda yer alir ve
travoprost icerir. GOz ici basincinin diismesini saglar. Tek basina veya beta-blokerler gibi goz
ici basincini diistiren diger damlalar ile birlikte kullanilabilir.

TRAVATAN goz damlasi, yetiskinlerde, ergenlerde ve 2 ayhktan itibaren cocuklarda

gozdeki yiiksek basinci azaltmak icin kullanihir. Bu basing glokom (goz tansiyonu) adl
hastaliga yol agabilir.
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2. TRAVATAN®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRAVATAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Travoprosta veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var
ise.

Bu sizin i¢in gecerliyse doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

TRAVATAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Uyani ve Onlemler

J TRAVATAN Kkirpiklerinizin uzunlugunu, kalinligini, rengini ve/veya sayisini
arttirabilir. Olagandis1 kil uzamas: dahil goz kapaklarinda veya goz g¢evresindeki
dokularda degisiklikler de gozlenmistir.

J TRAVATAN iris (goziniiziin renkli kismi) renginizi degistirebilir. Bu degisiklik
kalic1 olabilir. G6z ¢evresindeki derinin renginde de bir degisiklik meydana gelebilir.

o TRAVATAN nadiren nefes darhgi veya hiriltili solunuma yol acabilir ya da astim
belirtilerini arttirabilir. TRAVATAN kullanim1 sirasinda nefes alip verisinizde
degisiklik fark ederseniz DERHAL doktorunuza danisiniz.

o Katarakt ameliyati gecirdiyseniz TRAVATAN kullanmadan o6nce doktorunuza
danisiniz.

. Eger goz iltihabimz (irit ve iiveit) veya Oykiiniiz varsa TRAVATAN kullanmadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

° Travoprost, deriden emilebilir. Uriin, deri ile temas ederse derhal yikanmahdir. Bu
durum hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz 6zellikle 6nemlidir.

o Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz, damlay1 lensleriniz takiliyken kullanmayiniz.

Damlayi kullandiktan sonra lenslerinizi tekrar takmadan 6nce 15 dakika bekleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRAVATAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  tarafindan  kullanmaniz ~ sdylenmedik¢e, hamileyseniz TRAVATAN’1
kullanmayiiz. Eger hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sodyleyiniz. Eger
dogurma potansiyeliniz varsa ilacin kullanimi1 sirasinda uygun gebelikten korunma
yontemlerine bagvurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz TRAVATAN kullanmaymmiz. TRAVATAN siitiiniize gecebilir.
Herhangi bir ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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Arac¢ ve makine kullanim
TRAVATAN kullandiktan hemen sonra goriisliniizde bulaniklagsma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar arag ya da makine kullanmayiniz.

TRAVATAN’mn iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

TRAVATAN’1n igerdigi hidrojene hint yagi, uygulama yolu itibariyla herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. TRAVATAN® nasil kullanilir?

TRAVATAN’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Giinde 1 kere hasta goze/gozlere bir damla — aksamlari

Uygulama yolu ve metodu

1. 1k seferinde, kullamimdan hemen once poseti yirtarak siseyi cikartiniz (Resim 1) ve
etiket lizerinde belirtilen yere agma tarihini yaziniz.

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Kapagini agimiz.

4. Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bas parmaginiz ile diger parmaklarmizin arasinda
tutunuz.

5. Basmizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve géz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya
kadar temiz bir parmaginizin yardimiyla goz kapagimizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla
bu alana damlatilacaktir (Resim 2).

6. Sisenin ucunu gozilinlize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna
kullaniniz.

7. Goziiniize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin
damlatict ucunu dokundurmayiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Bir seferde bir damla TRAVATAN damlatmak i¢in siseyi hafifce sikiniz (Resim 3).

9. TRAVATAN’1 kullandiktan sonra, bir parmaginizi goziiniiziin i¢ kdsesine yavasca
bastiriniz (Resim 4).

10. Eger uygulamay1 iki goziinlize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulayiniz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

12. Kullanim sirasinda sadece bir siseyi aginiz (Agilan sisenin igerigini bitirmeden, yeni bir
sise acip kullanmayiniz). Siseyi kullanmaya ihtiyaciniz olana dek posetini yirtmayiniz.
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Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

TRAVATAN 2 aylktan <18 yasma kadar olan ¢ocuklarda yetiskinlerle ayni dozda
kullanilabilir. TRAVATAN’1n 2 ayliktan kii¢iik ¢cocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimi yetigkinlerdeki kullanimai ile aynidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TRAVATAN hafif ila ciddi karaciger yetmezligi ve hafif ila ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin
klerensi 14 mL/dakikaya kadar diismiis) olan hastalarda g¢alisilmistir. Bu hastalarda dozaj
ayarlamasi gerekli degildir.

Sadece doktorunuz size talimat verdi ise TRAVATAN’1 iki goziiniize de kullaniniz.
Doktorunuzun size talimat verdigi siire boyunca kullaniniz.

TRAVATAN’1 sadece goziiniize damlatma amaciyla kullaniniz.

Eger baska bir goz damlas1 kullaniyorsaniz, TRAVATAN ve diger uygulamalar arasinda en az
5 dakika bekleyiniz.

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensleriniz goziiniizde takili iken damlayr kullanmayiniz.
Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika bekleyiniz.

Eger TRAVATAN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAVATAN kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden fazla TRAVATAN kullandiysaniz, goziinlizii 1lik su ile yikaymiz.
Planlanmis bir sonraki doza kadar yeni bir doz damlatmayiniz.

TRAVATAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRAVATAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz damlatmayiniz.

Planlandig1 gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi goren goze(lere) glinde bir kez, bir
damladan fazla kullanmayniz.

TRAVATAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan TRAVATAN’1 kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing kontrol
edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRAVATAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢cok ciddi olmadigi miiddet¢e ilac1 kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiselenirseniz
doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan TRAVATAN kullanimini
kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Gozdeki etkiler: Goz kizariklig

Yaygin:
Gozdeki etkiler: Iris (goziin renkli kismi) renginde degisiklikler, gz agrisi, goz rahatsizlig,
g6z kurulugu, goz kasintisi, goz tahrisi.

Yaygin olmayan:

Gozdeki etkiler: Kornea bozuklugu, goz iltihabi, iris iltihabi, géz i¢inde iltihaplanma, yiizey
hasar1 olan/olmayan goz yiizeyi iltihabi, 1518a karst hassasiyet, géz akintisi, géz kapag iltihabu,
goz kapagi kizarikligi, goz cevresinde sislik, géz kapagi kasintisi, bulanik goérme, gozyasi
iiretiminde artig, konjonktiva (goz kapaginizin i¢ yiiziinii ve goziin 6n ylizeyini Orten ince bir
tabakadir) enfeksiyonu veya iltihabi (konjonktivit), alt goz kapaginin anormal sekilde disa
donmesi, gdziin bulaniklagsmasi, goz kapagi ¢apaklanmasi, kirpiklerin uzamasi.

Genel yan etkiler: Alerjik semptomlarda artis, mevsimsel alerji, bas agrisi, diizensiz kalp atisi,
Oksiiriik, burun tikanikligi, bogaz tahrisi, goz(ler) g¢evresindeki deride koyulasma, deride
koyulagma, anormal kil dokusu, asir1 kil uzamas.

Seyrek:

Gozdeki etkiler: Yanip sonen 151k algisi, géorme alaninda bozukluk, géz kapaklarinda egzama,
gbze dogru uzayan anormal konumlu kirpikler, goz sismesi, azalmis gérme, haleli gérme, goz
hissiyatinda azalma, g6z kapaklarindaki bezlerin iltihaplanmasi, géz i¢inde pigmentasyon
(renkte degisiklik), géz bebegi boyutunda artis, kirpik kalinlagmasi, kirpik renginde degisiklik,
yorgun gdzler, iridosiklit (goziin renkli kismi ve ¢evresinin iltihaplanmasi), oftalmik herpes
simpleks (gozde uguk viriisii), konjonktival folikiiller (g6z kapaginin i¢ kisminda veya goziin
yiizeyinde olusan kii¢iik kabarikliklar), goz inflamasyonu

Genel yan etkiler: Gozde viral enfeksiyon, bag donmesi, kotii tat, diizensiz veya azalmig kalp
hizi, artmis veya azalmis kan basinci, nefes darligi, astim, burun alerjisi veya iltihabi, burun
kurulugu, ses degisiklikleri, gastrointestinal rahatsizlik veya {ilser, kabizlik, agiz kurulugu,
yutak ve girtlak agrisi, deride kizariklik veya kasinti, dokiintii, kil renginde degisiklik, kirpik
dokiilmesi, eklem agrisi, kas-iskelet agrisi, genel halsizlik.

Sayfa 5/6



Bilinmiyor:
Gozdeki etkiler: Goziin arka kisminda iltihaplanma, gozler daha ice doniik goriiniir.

Genel yan etkiler: Depresyon, anksiyete, uykusuzluk, yanlis hareket hissi, kulak ¢inlamasi,
gogiis agrisi, anormal kalp ritmi, kalp atisinda artig, astimda kdtiilesme, ishal, burun kanamasi,
karin agrisi, bulanti, kusma, kasinti, anormal kil uzamasi, agrili veya istemsiz idrara ¢ikma,
prostat kanseri belirtecinde artis.

Cocuklarda ve ergenlerde TRAVATAN ile goriilen en yaygin yan etkiler géz kizarikligi ve
kirpiklerin uzamasidir. Her iki yan etki de ¢ocuklarda ve ergenlerde yetiskinlere kiyasla daha
yiiksek siklikta gdzlenmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

. TRAVATAN®1n saklanmasi
TRAVATAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra TRAVATAN 1 kullanmayiniz /
son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Mikrop kapmay1 6nlemek i¢in ilac1 agtiktan 4 hafta sonra siseyi atimz ve yeni sise kullaniniz.
Sisenin ilk acilma tarihini, sise etiketinin iizerine ve dis ambalajinda, ayrilan yere yaziniz.

Orjinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarmm Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, ic Kap1 No:27

Atasehir / {stanbul

Uretim yeri: ~ Novartis Manufacturing N.V.
Rijksweg 14, Puurs-Sint-Amands, 2870
Belcika

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigstir.
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