הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 3.1.2012

שם תכשיר באנגלית:TRAVATAN 

מספר רישום: 126 37 30541 20

שם בעל הרישום: לפידות מדיקל ייבוא ושיווק בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	חומרים בלתי פעילים
	Polyoxyethylene hydrogenated castor oil, benzalkonium chloride, disodium edetate, boric acid, trometamol, mannitol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, purified water


	Polyquaternium-1, Ppolyoxyethylene hydrogenated castor oil 40, benzalkonium chloride, disodium edetate, boric acid, trometamol, mannitol, sodium chloride, propylene glycol, sodium hydroxide, hydrochloric acid, purified water


	אזהרות
	אם הנך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
במשך הטיפול עשויה להופיע כהות בצבע הקשתית ו/או בצבע העפעף. תתכנה גם תופעות של הארכת הריסים, שינוי בצבען, התעבות הריסים ושינוי במספר הריסים. שינויים אלה עלולים לעיתים להיות קבועים.

אם מתפתח זיהום בעין במשך הטיפול או במקרה של חבלה או אם הנך עובר/ת ניתוח בעין יש להיוועץ ברופא לגבי המשך הטיפול. התכשיר מכיל חומר משמר בנזלקוניום כלוריד, העלול להיספג על ידי עדשות מגע רכות. אין להשתמש בתכשיר זה כאשר את/ה מרכיב/ה עדשות מגע רכות, יש להסיר העדשות לפני השימוש בתכשיר, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת התרופה לעין. 

	אם הנך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
במשך הטיפול עשויה להופיע כהות עשוי להופיע שינוי בצבע הקשתית ו/או בצבע העפעף. תתכנה גם תופעות של הארכת הריסים, שינוי בצבען בצבעם, התעבות הריסים ו/או שינוי במספר הריסים. שינויים אלה עלולים לעיתים להיות קבועים.

יש להשתמש בזהירות במטופלים חסרי עדשה בעין, בעלי קרע בעדשה או במטופלים עם גורמי סיכון לבצקת מקולרית (בצקת של מרכז הראיה ברשתית(Cystoid macular oedema .

אם מתפתח זיהום בעין במשך הטיפול או במקרה של חבלה או אם הנך עובר/ת ניתוח בעין יש להיוועץ ברופא לגבי המשך הטיפול. התכשיר מכיל חומר משמר בנזלקוניום כלוריד, העלול להיספג על ידי עדשות מגע רכות. אין להשתמש בתכשיר זה כאשר את/ה מרכיב/ה עדשות מגע רכות, יש להסיר העדשות לפני השימוש בתכשיר, וניתן להחזירן כעבור לא פחות מ- 15 דקות מהזלפת התרופה לעין. 

	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תכשירים אחרים לטיפול בעין.

	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת,כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תכשירים אחרים לטיפול בעין.



	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: נזלת,כאב גרון,הפרעות במערכת העיכול, כאב ראש.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: נזלת,כאב גרון,הפרעות במערכת העיכול,יובש בפה, כאב ראש (לא שכיח).


	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
	עין אדומה: המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
חוסר נוחות בעיניים, תחושה של עצם זר בעין, כאב וגירוד (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא.
הפרעות בראיה, דלקת בעפעף, טשטוש בראיה, קטרקט, דלקת כלשהי בעין, עיניים יבשות, תחושת צריבה, שינויים בצבע הקשתית, דלקת הקרנית, שכבה קרנית על גבי העפעף, רגישות לאור, שטפי דם בעין (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד! דלקת ושינוי כלשהו בעפעף, שינוי בצבע הקשתית – המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד! 
כאבים בחזה,קוצר או קשיי נשימה,איבוד שליטה במתן שתן,סינוסיטיס,כאבים באגן,הפרעות בקצב הלב,דלקת בדרכי השתן,שינוי במצב רוח,עליה ברמת הכולסטרול בדם,עליה בלחץ דם,חום,כאב גב,דלקת פרקים,סחרחורת (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

	עין אדומה (היפרמיה) (מאוד שכיח): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

חוסר נוחות בעיניים, תחושה של עצם זר בעין, כאב וגירוד (נדיר): המשך בטיפול ופנה לרופא.
דלקת בקרנית((punctate keratitis, כאב בעין, רגישות לאור,חוסר נוחות בעין כגון: גירוי בעין, תחושה של גוף זר בעין, יובש בעין, גרד בעין (שכיח): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד! 
הפרעות בראיה, דלקת בעפעף, טשטוש בראיה, קטרקט, דלקת כלשהי בעין, עיניים יבשות, תחושת צריבה, שינויים בצבע הקשתית, דלקת בקרנית, שכבה קרנית על גבי העפעף, רגישות לאור, שטפי דם בעין (נדיר): המשך/י בטיפול ופנה לרופא מיד! דלקת ושינוי כלשהו בעפעף, שינוי בצבע הקשתית – המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד! כאבים בחזה,קוצר או קשיי נשימה,איבוד שליטה במתן שתן,סינוסיטיס,כאבים באגן,הפרעות בקצב הלב,דלקת בדרכי השתן,שינוי במצב רוח,עליה ברמת הכולסטרול בדם,עליה בלחץ דם,חום,כאב גב,דלקת פרקים,סחרחורת (נדיר): 
ירידה בחדות הראייה, עלייה בדמעת, אדמומיות של העפעף, שכבת גלד או קרנית על גבי העפעף (לא שכיח): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
היפר פיגמנטציה של העור, שינוי בצבע העור (שכיח): המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!
בצקת מקולרית (בצקת של מרכז הראיה ברשתית (macular oedema , שינוי בקצב הלב, החמרה באסטמה, סחרחורות, צלצולים באוזניים, עלייה בPSA -  (חלבון המיוצר ע"י הערמונית), צמיחה לא רגילה של השיער: המשך/י בטיפול ופנה/י לרופא מיד!


	אחסנה
	במקום קריר 2°-25°C.
	במקום קריר 2°-25°C. אין לאחסן מעל °C30.








