Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

1ZBA® 30 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor
trawoprost

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IZBA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku [ZBA
Jak stosowac lek IZBA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IZBA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek IZBA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek 1ZBA zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn.

Lek 1ZBA jest stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia wewnatrz oka u dorostych, mlodziezy i
dzieci w wieku od 3 lat i starszych. To ci$nienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej
jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IZBA

Kiedy nie stosowac leku IZBA

o jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W takim przypadku nalezy zwrocic si¢ do lekarza o poradeg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Lek IZBA moze zwiekszaé dtugo$é, grubosé, zabarwienie i (lub) liczbe rzes. Obserwowano
rowniez zmiany w obrgbie powiek, w tym nadmierny wzrost wtosow, oraz zmiany tkanek
wokot oka.

o Lek IZBA moze stopniowo zmieniaé kolor teczéwki (zabarwionej czesci oka). Zmiana moze
by¢ trwata.

. Jesli pacjent przeszedt operacje usunigcia zaémy, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza przed

rozpoczeciem stosowania leku IZBA. IZBA moze zwigksza¢ ryzyko zapalenia tylnej czgséci oka.

o Jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie oka (zapalenie
teczoOwki oraz zapalenie btony naczyniowej oka), nalezy zwrdcié si¢ do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku IZBA. Zapalenie oka jest mozliwym dziataniem niepozgdanym,
ktore moze by¢ zwigzane ze stosowaniem analogéw prostaglandyn, takich jak IZBA.
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o Trawoprost moze wchlaniaé si¢ przez skore. Jezeli jakakolwiek ilo$¢ leku bgdzie miata
kontakt ze skora, lek nalezy niezwlocznie splukaé woda. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku kobiet bedacych w ciazy lub zamierzajgcych zaj$¢ w cigze.

o Jezeli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych, nie stosowac kropli przy zatozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczekaé 15 minut z ponownym zatozeniem soczewek.

Przed rozpoczgciem stosowania leku IZBA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku 1ZBA nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Bezpieczenstwo i skuteczno$é
trawoprostu nie zostaly ustalone w tej grupie wickowe;j.

Lek 1ZBA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia

Kobiety bedace w ciazy nie mogg stosowaé leku IZBA. Wplyw tego leku u kobiet w cigzy nie jest
znany. Jezeli pacjentka podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza. Jesli
moglaby zaj$¢ w ciagzg podczas leczenia lekiem [ZBA musi stosowac odpowiednig antykoncepcje.

Kobiety karmiace piersia nie mogg stosowaé leku IZBA. Lek [ZBA moze przenika¢ do mleka.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku IZBA widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Nie nalezy prowadzié
pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek 1ZBA zawiera uwodorniony olej rycynowy i glikol propylenowy, ktore moga wywotywac
reakcje skorne i podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek IZBA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, jeden raz na dobe-wieczorem.

Lek IZBA mozna stosowac do obu oczu wylgcznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac¢ tak dtugo jak zaleci to lekarz prowadzacy.

Lek IZBA mozna stosowac u dzieci w wieku od 3 lat do < 18 lat w tej samej dawce jak u dorostych.

Lek IZBA przeznaczony jest wytacznie do stosowania jako krople do oczu.

o Bezposrednio przed pierwszym uzyciem butelki nalezy rozerwac torebke ochronng, wyjac
butelke (rysunek 1) i zapisa¢ date otwarcia w miejscu do tego przeznaczonym na pudetku.
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Umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke.

Uchwyci¢ butelke wylotem do dotu, trzymajgc ja miedzy kciukiem i palcami.

Delikatnie odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciggnaé powieke ku dotowi tak, by

migdzy gatka oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”. Do tej ,,kieszonki” powinna trafi¢

kropla (rysunek 2).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotykaé zakraplaczem oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

. Aby spowodowac¢ wyptyniecie pojedynczej kropli leku IZBA lekko $cisnaé buteleczke
(rysunek 3).

o Po zakropleniu leku IZBA, pozostawi¢ oko zamkniete i delikatnie ucisna¢ palcem kacik oka w
okolicy nosa (rysunek 4) na przynajmniej 1 minute. Pomoze to zapobiec przedostawaniu sie
leku IZBA do catego organizmu.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ te czynnosci w stosunku do
drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ doktadnie butelke.

o Nalezy korzysta¢ na biezaco tylko z jednej butelki. Nie otwierac torebki wezesniej niz pojawi

si¢ potrzeba uzycia butelki.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekéw podawanych do oka, takich jak krople do oczu lub
mas¢ do oczu, nalezy zachowac odstep przynajmniej 5 minut pomi¢dzy podaniem leku [ZBA
a zastosowaniem innych lekdw podawanych do oka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku IZBA

Wyptuka¢ catg objetos¢ leku z oka ciepta woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli wezesniej niz o
ustalonej porze podania kolejnej dawki leku. W przypadku potkni¢cia IZBA nalezy niezwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku IZBA

Nalezy zastosowac nastepng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
W celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nigdy nie stosowaé dawki wiekszej niz jedna kropla do
chorego oka (oczu), jeden raz na dobg.

Przerwanie stosowania leku 1IZBA

W przypadku zaprzestania stosowania leku 1ZBA bez uzgodnienia tego z lekarzem prowadzgcym,
ci$nienie wewnatrz gatki ocznej nie bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
sie do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku 1IZBA:

Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 0osob

Dziatania dotyczgce oka: zaczerwienienie oka.



Czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob
Dzialania dotyczqgce oka: uczucie dyskomfortu w oku, swedzenie oka, suchos¢ oka.
Niezbyt cze¢sto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob

Dzialania dotyczgce oka: stan zapalny wewnatrz oka, zapalenie powierzchni oka z lub bez
uszkodzenia powierzchni oka, zapalenie powiek, zapalanie spojowek, bol oka, wrazliwo$¢ na swiatlo,
niewyrazne lub nieprawidtowe widzenie, obrzek lub strupki na brzegach powiek, wydzielina z oka,
ciemnienie skory wokot oka (oczu), wzrost i zageszczanie rzgs.

Drzialania ogolne: wysypka lub swedzenie skory.

Ponadto, nastepujace dzialania niepozadane byly obserwowane w zwiazku ze stosowaniem
innego leku o wyzszym stezeniu trawoprostu (40 pg/ml):

Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob
Drziatania dotyczqce oka: zaczerwienienie oczu.
Czesto: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0s6b

Dziatania dotyczgce oka: zmiany koloru teczowki (zabarwionej cze$ci oka), podraznienie oka, bol
oka, uczucie dyskomfortu w oku, sucho$¢ oka, swedzenie oka.

Niezbyt cze¢sto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0s6b

Dzialania niepozgdane dotyczqce oka: choroba rogdéwki, zapalenie oka, zapalenie teczowki, stan
zapalny wewnatrz oka, zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka, wrazliwo$¢
na $wiatto, wydzielina z oka, zapalenie powiek, zaczerwienienie powiek, obrzek wokot oka,
swedzenie powiek, nieostre widzenie, nasilone wytwarzanie tez, zapalenie lub zakazenie spojowek,
nieprawidlowe odwijanie si¢ dolnej powieki, zm¢tnienie oka, strupki na powiekach, nadmierny wzrost
1Z€s.

Drziatania niepozgdane ogolne: nasilone objawy alergiczne, bol gtowy, nieregularne bicie serca,
kaszel, zatkany nos, podraznienie gardta, ciemnienie skory wokot oka (oczu), ciemnienie skory,
nieprawidlowa struktura wtoséw, nadmierny wzrost wiosow.

Rzadkio: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b

Dziatania niepozgdane dotyczgce oka: widzenie migoczacego $wiatta, wyprysk na powiekach,
nieprawidlowe potozenie rzes, ktore rosng w kierunku oka, obrzek powiek, ostabione widzenie,
widzenie efektu halo, zmniejszenie czucia w oku, zapalenie gruczotéw na powiekach, przebarwienie
wewnatrz oka, zwigkszenie wielkosci Zrenic, zgrubienie rzes, zmiana koloru rzgs, zmeczenie oczu.

Dziatania niepozgdane 0gllne: zakazenie wirusowe oka, zawroty glowy, nieprzyjemny smak w
ustach, nieregularna lub zwolniona akcja serca, zwigkszenie lub zmniejszenie ci$nienia krwi,
dusznos¢, astma, uczulenie lub zapalenie btony §luzowej nosa, sucho$¢ btony sluzowej nosa, zmiana
glosu, zaburzenia zotadkowo-jelitowe Iub wrzod uktadu pokarmowego, zaparcie, suchos¢ w jamie
ustnej, zaczerwienienie lub swedzenie skory, wysypka, zmiana koloru wlosow, wypadanie rzes, bol
stawow, bole migSniowo-szkieletowe, uogdlnione ostabienie.

Czesto$¢ nieznana: czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Dzialania niepozgdne dotyczgce oka: stan zapalny tylnej czeSci oka, zapadnigcie gatek ocznych.



Dzialania niepozgdane 0golne: depresja, lek, bezsennos¢, falszywe uczucie ruchu, dzwonienie w
uszach, bol w klatce piersiowej, nieprawidlowy rytm serca, przyspieszone bicie serca, nasilenie astmy,
biegunka, krwawienia z nosa, bol brzucha, nudnosci, wymioty, swedzenie, nieprawidtowy wzrost
wlosow, bolesne lub mimowolne oddawanie moczu, zwigkszenie stgzenia Swoistego antygenu
gruczohu krokowego.

U dzieci i mlodziezy najczestszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi po podaniu tego leku
zawierajacego wicksza dawke trawoprostu (40 mikrogramow/ml) jest zaczerwienienie oczu i
nadmierny wzrost rzgs. Oba te dziatania niepozadane byly obserwowane z wiecksza czestoscia u dzieci
1 mtodziezy niz u pacjentow dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek IZBA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce 1 pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od jej pierwszego
otwarcia i rozpoczg¢ uzywanie nowej. Date otwarcia buteleczki nalezy zapisa¢ w odpowiednim
miejscu na kazdym pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IZBA

- Substancja czynng leku jest trawoprost. Kazdy mililitr roztworu zawiera 30 g trawoprostu.

- Pozostate sktadniki to: polikwaternium-1, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40,
kwas borowy, glikol propylenowy (patrz koniec punktu 2), sodu chlorek, kwas borowy,
mannitol i woda oczyszczona. Do leku dodaje si¢ minimalne ilo$ci kwasu solnego lub
wodorotlenku sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek IZBA i co zawiera opakowanie

Lek IZBA, krople do oczu, jest ptynem (przezroczystym, bezbarwnym roztworem) dostepnym w
zakrecanych, plastikowych butelkach o pojemnosci 4 ml. Kazda butelka zawiera 2,5 ml trawoprostu w
postaci kropli do oczu. Kazda butelka jest umieszczona w torebce.



Wielko$¢ opakowania: 1 lub 3 butelki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025
Inne zrédta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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