Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tipifree, 40 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwor
Travoprostum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci 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 wystapig 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 Tipifree i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tipifree
Jak stosowac lek Tipifree

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tipifree

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Tipifree zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn. Dziata on poprzez
zmniejszenie ci$nienia w oku. Tipifree moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub tacznie z innymi
kroplami do oczu, np. lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, ktore rowniez
zmniejszaja ciSnienie wewnatrz oka.

Tipifree jest stosowany w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia wewnatrz oka u dorostych,
milodziezy i dzieci w wieku od 2 miesiecy. To ci$nienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby
zwanej jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tipifree

Kiedy nie stosowa¢ leku Tipifree

- Jedli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tipifree nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Tipifree moze zwiekszaé dtugosc¢, grubos¢, zabarwienie i (lub) liczbe rzgs. Obserwowano
réwniez zmiany w obrgbie powiek, w tym nadmierny wzrost wtosow oraz zmiany tkanek
wokot oka.

- Tipifree moze zmienia¢ kolor teczowki (zabarwionej czgséci oka). Zmiana moze by¢ trwata.
Mozliwa jest rowniez zmiana koloru skory wokot oka.

- Jesli pacjent przeszedt operacje usuniecia zaémy, nalezy zwrocic sie do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Tipifree.

- Jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie oka (zapalenie



teczowki oraz zapalenie btony naczyniowej oka), nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed
rozpocze¢ciem stosowania leku Tipifree.

- Tipifree moze rzadko wywotywac dusznosci, $wiszczacy oddech lub nasilenie objawow
astmy. W przypadku stwierdzenia zmian w oddychaniu podczas stosowania leku Tipifree,
nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

- Trawoprost moze wchlania¢ si¢ przez skore. Jezeli jakakolwiek ilo$¢ leku wejdzie w kontakt
ze skora, lek nalezy niezwlocznie sptuka¢ woda. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
kobiet bedacych w ciazy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciagze.

- Jesli pacjent uzywa miekkich soczewek kontaktowych - nie stosowa¢ leku przy zatozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczeka¢ 15 minut z ponownym zalozeniem soczewek.

Dzieci i mlodziez

Lek Tipifree moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do ponizej 18 lat w takich
samych dawkach, jak u dorostych. Stosowanie leku Tipifree u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy
nie jest zalecane.

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

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety bedace w ciazy nie mogg stosowa¢ leku Tipifree. Jezeli pacjentka podejrzewa, ze moze
by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza. Jesli moglaby zaj$¢ w ciaze podczas leczenia
lekiem Tipifree musi stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje.

Nie wolno stosowa¢ leku Tipifree w okresie karmienia piersia. Lek Tipifree moze przenika¢ do
mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku Tipifree widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Do czasu
ustgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn.

Tipifree zawiera uwodorniony olej rycynowy i glikol propylenowy
Lek moze powodowac reakcje skorne i podraznienie.

3. Jak stosowac lek Tipifree

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

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

Tipifree mozna stosowa¢ do obu oczu wyltacznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac¢ tak dtugo jak zaleci to lekarz lub lekarz leczacy dziecko.

Tipifree przeznaczony jest wytacznie do zakraplania do oczu.

Sposéb podawania

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg instrukcja, aby wiasciwie stosowac lek Tipifree.
1. Nalezy umyc¢ rece i usigs$¢ lub stana¢ wygodnie.

2. Zdjac¢ wieczko ochronne (Rysunek 1.).



3. Uchwyci¢ butelke wylotem do gory, kciukiem na nakladce butelki, a pozostalymi palcami
na dnie butelki (Rysunek 2.). Przed pierwszym uzyciem kilkakrotnie nacisng¢ butelke, okoto
13 razy, az pojawi si¢ pierwsza kropla.

4, Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciagnac¢ dolna powieke, aby utworzy¢ woreczek migdzy
okiem a powieka.

5. Umiesci¢ koncowke butelki blisko oka, nie dotykajac go.

6 Nie dotyka¢ zakraplaczem oka, powieki, okolic oczu ani innych powierzchni. Moze to
spowodowa¢ zakazenie kropli.

7. Docisng¢ naktadke palcem i dolng cze$¢ butelki tak, aby do oka wpadta tylko jedna kropla,
a nastepnie pusci¢ dolng powieke (Rysunek 3.).

8. Przycisnaé palec do kacika chorego oka przy nosie (Rysunek 4.). Przytrzyma¢ przez 1 minute,
trzymajac oko zamknigte.

9.  Zakropli¢ lek do drugiego oka, jesli tak zalecit lekarz.

10. Bezposrednio po uzyciu natozy¢ wieczko na koncowke butelki.

11.  Jesli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.
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Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3. Rysunek 4.
Nalezy korzysta¢ na biezaco tylko z jednej butelki.
W przypadku stosowania innych lekéw podawanych do oka, takich jak krople do oczu lub mas¢ do
oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 5-minutowa przerw¢ migdzy zakropleniem leku,
a zastosowaniem innych lekéw podawanych do oka. Masci do oczu nalezy naktada¢ na koncu.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tipifree
Calg objetosc¢ leku nalezy wyptukaé z oka cieptag woda. Nie zakrapla¢ nastgpnych kropli do czasu
nadej$cia pory podania kolejnej dawki leku.
Pominigcie zastosowania leku Tipifree
Nalezy zastosowac nastepng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nigdy nie stosowac¢ dawki wiekszej od jednej kropli do
chorego oka (oczu), jeden raz na dobg.
Przerwanie stosowania leku Tipifree
Nie przerywa¢ stosowania leku Tipifree bez wczes$niejszego uzgodnienia tego z lekarzem lub
lekarzem leczacym dziecko, poniewaz cisnienie wewnatrz gatki ocznej pacjenta dorostego lub
dziecka nie bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dzialania niepozadane nie sg cigzkie.



W razie obaw nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Bez uzgodnienia z lekarzem nie
nalezy przerywac stosowania leku Tipifree.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku Tipifree.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
Dziatania dotyczgce oka: zaczerwienienie oka.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb
Dziatania dotyczqce oka: zmiany koloru teczowki (zabarwionej czesci oka), bol oka, uczucie
dyskomfortu w oku, sucho$¢ oka, §wiad oka, podraznienie oka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob

Dziatania dotyczgce oka: zaburzenia rogowki, zapalenie oka, zapalenie tgczowki, stan

zapalny wewnatrz oka, zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka,
wrazliwo$¢ na $§wiatlo, wydzielina z oka, zapalenie powiek, zaczerwienienie powiek, obrzek
wokot oka, s$wiad powiek, niewyrazne widzenie, zwickszone wytwarzanie tez, zakazenie lub
zapalenie spojowki, nieprawidtowe odwijanie si¢ dolnej powieki, zmgtnienie oka, grudki na
powiekach, nadmierny wzrost rzes.

Drziatania ogélne: nasilone objawy alergiczne, bol glowy, nieregularne bicie serca, kaszel,
zatkanie nosa, podraznienie gardla, ciemnienie skory wokoét oka (oczu), nieprawidlowy wyglad
owlosienia, nadmierne owlosienie.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 oséb

Drziatania dotyczqce oka: widzenie migoczacego $wiatta, wyprysk powiek, nieprawidtowo
polozone rzgsy, ktore wyrastajg w strong oka, obrzek oka, ograniczone widzenie, widzenie efektu
halo, zmniejszone czucie w oku, zapalenie gruczolow powiekowych, zabarwienie wngtrza oka,
rozszerzenie zrenicy, pogrubienie rz¢s, zmiana koloru rzes, zmeczenie oczu.

Drziatania ogolne: zakazenie wirusowe oka, zawroty glowy, nieprzyjemny smak w ustach,
nieregularne lub zwolnione bicie serca, zwickszenie lub zmniejszenie ciSnienia krwi, sptycenie
oddechu, astma, alergia dotyczaca nosa lub zapalenie btony Sluzowej nosa, sucho$¢ btony §luzowe;j
nosa, zmiany glosu, dyskomfort zotadkowo-jelitowy lub wrzod trawienny, zaparcie, sucho$¢

W ustach, zaczerwienienie lub swiad skory, wysypka, zmiany zabarwienia wtoséw, wypadanie rzes,
bol stawow, bol migsniowo-szkieletowy, uogolnione ostabienie.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dzialania dotyczqce oka: stan zapalny tylnej czesci oka, zapadnigcie gatek ocznych.

Dzialania ogolne: depresja, Igk, bezsennosc¢, uczucie nieprawidtowego ruchu, dzwonienie w
uszach, bol w klatce piersiowej, nieprawidlowy rytm pracy serca, przyspieszone bicie serca,
zaostrzenie astmy, biegunka, krwawienie z nosa, b6l brzucha, nudnosci, wymioty, Swiad,
nieprawidlowy wzrost wtosow, bolesne lub mimowolne oddawanie moczu, zwigkszenie stezenia
swoistego antygenu gruczotu krokowego.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u dzieci i mtodziezy podczas
stosowania leku Tipifree byly zaczerwienienie oka oraz nadmierny wzrost rzgs. Obydwa
wymienione dziatania niepozadane obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy w porownaniu do
dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tipifree
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym otwarciu przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki:

- butelka zawierajaca 2,5 ml: 30 dni

- butelka zawierajaca 7,5 ml: 90 dni.

Nalezy zapisa¢ date otwarcia w wyznaczonym miejscu na pudetku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tipifree

- Substancja czynna leku jest trawoprost. Kazdy ml zawiera 40 mikrogramow trawoprostu.

- Pozostate sktadniki to: kwas borowy; makrogologlicerolu hydroksystearynian; glikol propylenowy
(E 1520); sodu chlorek; mannitol; sodu wodorotlenek (do ustalenia pH); kwas solny,
rozcienczony (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Tipifree i co zawiera opakowanie
Lek Tipifree to bezbarwny, przezroczysty roztwor.

Opakowanie stanowi butelka z HDPE z wielodawkowym kroplomierzem z pompka (PP, LDPD,
HDPE), wieczkiem z HDPE, a takze naktadka utatwiajaca dozowanie (z PP), w tekturowym pudetku.

Kazda butelka 10 ml zawiera odpowiednio 2,5 ml lub 7,5 ml roztworu.
Tekturowe pudetko zawiera 1 butelke.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01
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Wytworca

Jadran - Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



