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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Travatan
travoprostum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Travatan. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Travatan.

Co je Travatan?
Travatan jsou ocni kapky ve formé Cirého roztoku, které obsahuji Iécivou latku travoprost.
K ¢emu se pripravek Travatan pouziva?

Pripravek Travatan se pouziva ke snizeni nitroocniho tlaku (tlaku uvniti oka). Pouziva se u dospélych

s glaukomem s otevienym Uhlem (onemocnénim, pfi kterém se zvysuje tlak uvnitf oka, protoze
tekutina nemd@ze z oka odtékat) a u dospélych s o¢ni hypertenzi (vy$sim tlakem v oku, nez je bézné).
Lze jej pouzit rovnéz u déti od dvou mésich véku, které trpi oéni hypertenzi nebo détskym glaukomem.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Travatan pouziva?

Podava se jedna kapka pripravku Travatan do postizeného oka (postizenych oci) jednou denné, nejlépe
vecer.

Pokud se pouzivaji i jiné ocni kapky, mély by byt aplikovany s odstupem minimalné 5 minut.
Jak pripravek Travatan plisobi?

PFi zvySeném nitroocnim tlaku dochazi k poskozeni sitnice (na svétlo citlivé membrany na zadni strané
oka) a optického nervu, ktery vysila signaly z oka do mozku. To mize vést k zdvaznému zhorgeni
zraku nebo dokonce ke slepoté. SniZzenim tlaku v oku pfipravek Travatan zmirmiuje riziko poskozeni.
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Léciva latka v pripravku Travatan, travoprost, je analog prostaglandinu (uméle vytvorena kopie
prostaglandinu, jedné z latek pfirozené se vyskytujicich v téle). Prostaglandiny v oku zlep3uji odtok
vodnaté kapaliny (komorové vody) z o¢ni bulvy. Pfipravek Travatan pdsobi stejnym zplsobem

a zvySuje odtok kapaliny z oka. Tim pFispiva ke snizeni nitroocniho tlaku.

Jak byl pripravek Travatan zkouman?

Pripravek Travatan byl zkouman na 1 989 dospélych pacientech ve tfech hlavnich studiich v délce od

6 do 12 mésicl. VSechny t¥i studie porovnavaly travoprost s timololem, ktery se bézné pouziva k 1é¢bé
glaukomu. Jedna z téchto tfi studii rovnéz zahrnovala srovnani s latanoprostem (jinym analogem
prostaglandinu pouzivanym pfi 1é¢bé glaukomu). Ctvrta studie (6mésiéni studie, do které bylo zafazeno
427 pacientll) porovnavala také Gc¢innost pridani pripravku Travatan k [é¢bé timololem. S timololem byl
pfipravek Travatan porovnavan také v paté hlavni studii, ktera trvala 3 mésice a zahrnovala 152 déti ve
véku od 2 mésicd do 18 let. Ve vSech studiich bylo hlavnim méfitkem G&innosti snizeni nitroo¢niho
tlaku.

Jaky pFinos pripravku Travatan byl prokazan v priibéhu studii?

PFipravek Travatan byl pfi snizovani nitroo¢niho tlaku minimalné stejné ucinny jako timolol a stejné
ucinny jako latanoprost. Kombinovana IéCba pfipravkem Travatan a timololem vedla k dalSimu poklesu
nitroo&niho tlaku u pacientd, pro néz l1é&ba samotnym timololem nebyla dostate¢né Gé&inna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Travatan?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Travatan (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
ocni hyperemie (zvysené zasobeni oka krvi, coz vede k jeho podrazdéni a zCervenani)

a hyperpigmentace (ztmavnuti barvy) duhovky. MiZe dojit rovnéz ke zmé&nam tykajicim se o¢nich fas
pacienta, véetné jejich prodlouzeni, zvétseni jejich tloustky a zmény jejich barvy & poctu. Nezadouci
G¢inky hladéené u déti jsou podobné jako nezadouci t¢inky zaznamenané u dospélych. Uplny seznam
nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Travatan je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Travatan schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Travatan prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Travatan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Travatan platné v celé Evropské unii dne
27. listopadu 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Travatan je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Travatan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2014.
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