KULLANMA TALIMATI

TRAVOCOM % 0.004 steril oftalmik ¢ozelti

Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: Her bir ml ¢6zelti etkin madde olarak 0.040 mg travoprost igerir.
Yardimca1 Maddeler: Borik asit, Trometamol, Makrogol gliserol hidroksistearat, Mannitol,

Disodyum edetat dihidrat, Benzalkonyum kloriir, Hidroklorik asit, Sodyum hidroksit, Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAVOCOM nedir ve ne igin kullanilir?
2. TRAVOCOM ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAVOCOM nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TRAVOCOM ’un saklanmasi

1. TRAVOCOM nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRAVOCOM, renksiz, berrak ¢ozelti igeren bir goz damlasi. HDPE koruyucu halka ve LDPE
damlalikli 2,5 ml ¢6zelti iceren 5 mL’lik LDPE siseler i¢erisinde sunulmaktadir.
TRAVOCOM, prostaglandin analoglar1 olarak adlandirilan ilag grubunda yer alan travoprost
icermektedir. GOz i¢i basincinin diigmesini saglar. Tek bagina veya drnegin beta-blokorler gibi

g0z i¢i basincini diislirebilen diger damlalar ile birlikte de kullanilabilir.
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TRAVOCOM go6z damlasi, gozdeki yiiksek basinci tedavi etmesi amaciyla kullanilmaktadir.

Bu basing glokom (goz tansiyonu) adli hastaliga yol agabilir.

2. TRAVOCOM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRAVOCOM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger prostaglandinlere veya ilacin i¢erdigi diger maddelere karsi alerjiniz var (asiri
duyarliliginiz) ise.

18 yasin altinda iseniz.

TRAVOCOM’u asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

TRAVOCOM kirpiklerinizin uzunlugunu, kalinligini, rengini ve/veya sayisini
arttirabilir ve goz kapaklariniz tizerinde alisilmadik killanmalara neden olabilir.
TRAVOCOM iris (goziiniiziin renkli kismi) renginizi degistirebilir. Bu degisiklik
kalic1 olabilir.

TRAVOCOM nadiren soluk almada zorlanma, nefessiz kalma ve hiriltiya yola acabilir
ya da astim belirtilerini arttirabilir. TRAVOCOM kullanim1 sirasinda nefes alip
veriginizde degisiklik fark ederseniz DERHAL doktorunuza danisiniz.

Katarakt ameliyati gecirdiyseniz TRAVOCOM kullanmadan o6nce doktorunuza
danisiniz.

Goziinlizde iltihap varsa veya Oncesinde varsa TRAVOCOM kullanmadan Once
doktorunuza danisiniz.

Go6z kapaginda veya goz ¢evresindeki dokularda degisiklikler olusabilir.

Travoprost, deriden emilebilir. Uriin, deri ile temas ederse derhal yikanmalidir. Bu

durum hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz 6zellikle 6nemlidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TRAVOCOM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz tarafindan kullanmaniz ~ sdylenmedik¢e, hamileyseniz TRAVOCOM’u
kullanmayimiz. Eger hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Eger
dogurma potansiyeliniz varsa ilacin kullanimi1 sirasinda uygun gebelikten korunma

yontemlerine bagvurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme doneminde iseniz TRAVOCOM’u kullanmayiniz. TRAVOCOM siitiiniize gegebilir.

Doktorunuz kullanip kullanmayacaginizi size sdyleyecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
TRAVOCOM kullandiktan hemen sonra goriislinlizde bulaniklasma olabilir. Bulaniklik

gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz

TRAVOCOM’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRAVOCOM benzalkonyum kloriir icermektedir. Gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

TRAVOCOM sodyum igermektedir. Ancak kullanim yolu nedeni ile sodyuma bagh bir yan

etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka bir goz damlas1 veya merhemi kullaniyorsaniz iki uygulama arasinda en az 5 dakika

beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRAVOCOM nasil kullanilir?
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TRAVOCOM’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Giinde 1 kere hasta géze/gozlere bir damla — aksamlari

Uygulama yolu ve metodu

1. ilacimz kullanmadan énce ellerinizi yikaymiz.

2. Kapagini aginiz.

3. Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bas parmaginiz ile diger parmaklarinizin arasinda
tutunuz.

4. Basinizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmaginizin yardimiyla g6z kapaginizi asagiya dogru cekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 2).

5. Sigenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.
6. Goziinilize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin damlatici
ucunu dokundurmayiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

7. Bir seferde bir damla TRAVOCOM damlatmak igin siseyi hafifge sikiniz (resim 3).

8. TRAVOCOM’u kullandiktan sonra, bir parmagimizi goziinliziin i¢ kdsesine bastiriniz
(resim 4).

9. Eger uygulamay1 iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
uygulaymniz.

10. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.
Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altinda olan ¢ocuklarda TRAVOCOM kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanimi:
Yaslhlarda kullanimi yetigkinlerdeki kullanimi ile aynidir.
Ozel kullanim durumlart:

Ozel kullanimi yoktur.

Sadece doktorunuz size talimat verdi ise TRAVOCOM’u iki goziiniize de kullaniniz.

Doktorunuzun size talimat verdigi siire boyunca kullaniniz.

TRAVOCOM’u sadece goziinlize damlatma amaciyla kullaniniz.

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

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz. Lensleriniz goziintizde takili iken damlay1 kullanmayiniz.

Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika bekleyiniz.

Eger TRAVOCOM ‘un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRAVOCOM kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden fazla TRAVOCOM kullandiysaniz, goziiniizii 1lik su ile yikayiniz.

Planlanmis bir sonraki doza kadar yeni bir doz damlatmayniz.

TRAVOCOM ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TRAVOCOM’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.
Planlandig1 gibi bir sonraki doz ile devam ediniz. Tedavi goren goze(lere) giinde bir kez, bir

damladan fazla kullanmayiniz.

TRAVOCOM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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Doktorunuza danmismadan TRAVOCOM’u kullanmay1 birakirsaniz, goziiniizdeki basing

kontrol edilemez ve bu durum gérme kaybina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRAVOCOM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetce ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan
TRAVOCOM kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e gozlerde kizariklik

Yaygin:

e goziin renkli kisminda (iris) renk degisikligi
e gozde agr1

e gozde rahatsizlik

e g0z tahrisi

e g6z kurulugu

e gozde kasint1

Yaygin olmayan:

e noktasal keratit

e g6ziin On yiizeyinde (korneal) bozukluk
e gozde iltihap

e goziin renkli boliimii (iris) iltihaplanma
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e goziin i¢ kisminda iltihaplanma

e g0z yiizeyinde iltihap (ylizey hasari olan/olmayan)
e 1518a kars1 duyarlilik

e g6zde akinti

¢ g0z kapaginda iltihaplanma

¢ g0z kapaginda kizariklik

e g0z cevresinde siskinlik

e g0z kasintisi

e gorme keskinliginde azalma

e bulanik gérme

e g0z yasinda artis

e goziin konjunktiva bolgesinde iltihaplanma veya enfeksiyon (konjunktivit)
e alt goz kapaginin anormal sekilde disar1 donmesi
e g6ziin bulaniklagsmasi

¢ g6z kapagi kenarinda ¢apaklanma
e Kirpiklerde uzama

e kirpiklerde renk degisikligi

e g6zde yorgunluk

e alerjik reaksiyonlarda artis

e bas agris1

¢ bas donmesi

e kalp atiminda diizensizlik

e nefes darlig

® astim

e burun tikaniklig

e burunda rahatsizlik

¢ bogazda tahrig

¢ g0z cevresindeki deride koyulasma
e kil dokusunda anormallik

e kil uzamasinda anormallik

e deride renk degisikligi

e deride pigment artis1
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Seyrek:

e g6zde 151k ¢cakmalari hissi
¢ g6z kapaginda egzema

e gizde sislik

e halka seklinde gorme

¢ g0z hassasiyetinde azalma

e g0z kapagi bezlerinde iltihaplanma

e g0ziin i¢inde pigmentasyon (renklenme) artisi

e g6z bebegi biiyiimesi

e kirpik dokusunda degisiklik

e gozde viral enfeksiyon

e kotii tat

e diizensiz veya azalmis kalp ritmi
e diizensiz veya azalmis kan basinci
e Oksiiriik

e ses degisikligi

e mide-barsak rahatsizlig1 veya iilser
e kabizlik

e ag1z kurulugu

e deride kizariklik veya kasinti

e dokiintii

e kil renginde degisiklik

e kirpiklerde dokiilme

e kas-iskelet agrisi

e genel viicud glicsiizligi

Bilinmiyor:
e goziin arkasinda iltihap
e astimin kotiiye gitmesi

e kalp atiminin yavaslamasi
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e kalp atiminin hizlanmasi

e gozlerde ¢cokme

e bas donmesi

e kulaklarda ¢inlama

e kil uzamasinda anormallik

e depresyon

e anksiyete

e vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
e gOglis agrist

e diyare

e karin agrisi

e bulant

e kasinti

e cklemlerde agr

e agril1 yada istemsiz idrar yapma

e artmis prostat antijeni (viicutta alerji olusturan madde)

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRAVOCOM’un saklanmasi

TRAVOCOM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

sonra  TRAVOCOM u

Ambalaj:ndaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden

kullanmayiniz/son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Kullanmadiginiz zaman sise kapagini sikica kapatiniz.
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Mikrop kapmayi onlemek icin ilac1 ag¢tiktan 4 hafta sonra siseyi atimiz ve yeni sise
kullaniniz. Sisenin ilk ag¢ilma tarihini, sise etiketinin iizerine ve dis ambalajinda, ayrilan
yere yaziniz.

llactmz1 evdeki ¢opiiniize veya sulandirarak atmaymmiz. Thtiyacimz olmayan ilacin atilma

kosullarini eczaciniza daniginiz. Bu durum, gevreyi korumaya yardim edecektir.

Ruhsat sahibi: World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli, Bagcilar, Istanbul
Tel: +90 212 474 70 50
Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri: World Medicine flag¢ San. ve Tic. A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50 K:1B-Zemin-4-5-6

Giinesli-Bagcilar/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 24.06.2016 tarihinde onaylanmistir.
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