PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

IZBA 30 mikrogramti/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 30 mikrogramti.

Pomocné latky se zndmym G¢inkem

Jeden ml roztoku obsahuje 7,5 mg propylenglykolu a 2 mg hydrogenricinomakrogolu 2000 (viz
bod 4.4.).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky).

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u dospé€lych pacientl s o¢ni hypertenzi nebo glaukomem
s otevienym thlem (viz bod 5.1).

Snizeni zvy$eného nitroo¢niho tlaku u pediatrickych pacienti od 3 let do <18 let s o¢ni hypertenzi
nebo pediatrickym glaukomem (viz bod 5.1).

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Davkovani

Pouziti u dospélych vietné starsi populace

Davku tvofi jedna kapka travoprostu do spojivkového vaku postizeného oka (postizenych oci) jednou
denné. Optimalniho vysledku se dosahuje pfi podavani davky vecer.

Po aplikaci ptipravku se doporucuje pouziti nazolakrimalni okluze nebo zavieni o¢niho vicka. To
muze snizit systémovou absorpci 1é¢ivého pripravku podavaného do oka a vést ke sniZzeni vyskytu

systémovych nezadoucich u¢inkd.

Pii pouziti vice nez jednoho lokalniho o¢niho piipravku je tfeba 1é¢ivé ptipravky aplikovat s odstupem
nejméné 5 minut.

Pii vynechani davky se ma v 1é¢bé pokracovat dalsi ddvkou podle planu. Déavka nema piesahnout
jednu kapku do postizeného oka (o¢i) denng.

Nahrazuje-li se jiny o¢ni ptipravek proti glaukomu 1éCivym ptipravkem IZBA, ma se 1é¢ba jinym
1é¢ivym piipravkem pierusit a 1é¢ba pripravkem IZBA zahajit nasledujici den.



Porucha funkce jater a ledvin

S travoprostem o koncentraci 30 pg/ml nebyly provedeny zadné studie na pacientech s poruchou
funkce jater nebo ledvin. Avsak travoprost o koncentraci 40 pg/ml byl hodnocen u pacienti s lehkou
az tézkou poruchou funkce jater a u pacientt s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu pouhych 14 ml/min). U téchto pacientti neni nutna zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Z tohoto divodu se nepiedpoklada nutnost Gpravy davky pii nizsich koncentracich 1é¢ivé latky.

Pediatricka populace

Piipravek IZBA lze u pediatrickych pacientti od 3 let do <18 let pouZzivat ve stejné davce jako

u dospélych pacientd (viz bod 5.1).

Bezpecénost a ucinnost piipravku IZBA u déti mladsich 3 let nebyly stanoveny. V soucasnosti
dostupné Udaje jsou uvedeny v bodé 5.1, ale na jejich zakladé nelze ucinit zadna doporuceni ohledné
davkovani.

Zptsob podani

O¢ni podani.

Informace pro pacienty pouzivajici kontaktni ¢ocky jsou uvedeny v bod¢ 4.4.

Pacient ma sejmout ochranny obal az tésné pted prvnim pouZzitim. Aby se zabranilo kontaminaci hrotu
kapatka a roztoku, je tieba dbat na to, aby se hrot kapatka lahvicky nedotkl o¢niho vicka, okolnich
tkani nebo jinych povrchu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zména barvy oka

Pripravek IZBA muze postupné ménit barvu oka zvySovanim po¢tu melanozomu (pigmentovych
granuli) v melanocytech. Pied zahajenim 1é¢by musi byt pacient informovan o moznosti trvalé zmény
barvy oka. Jednostranna 1é€ba miZze mit za nasledek trvalou heterochromii. Dlouhodobé¢ t€inky na
melanocyty a mozné nasledky nejsou Vv soucasné dobé znamy. Ke zméné barvy duhovky dochazi
pomalu a po celé mésice nebo roky nemusi byt patrna. Zména barvy oka byla pifevazné pozorovana

u pacienti s vicebarevnou duhovkou, napf. modro-hnéd¢, Sedo-hnédg, Zluto-hnédé¢ a zeleno-hnédg,
objevila se v8ak i U pacientd S hnédyma o¢ima. V typickém piipadé se hnéda pigmentace kolem
zornice roz§ifuje U postizeného oka rovnomérné smérem K periferii, cela duhovka nebo jeji ¢asti v8ak
mohou ziskat nahnédlej$i nadech. Po ukonceni 1écby nebyl pozorovan jiz zadny vzestup hnédého
pigmentu duhovky.

Periorbitalni zmény a zmény o¢niho vicka

V kontrolovanych klinickych studiich bylo v souvislosti s pouzivanim p¥ipravku IZBA hlaseno
u 0,2 % pacientt ztmavnuti kiize kolem oka a/nebo ztmavnuti kiize o¢niho viéka.

U analog prostaglandinu byly pozorovany periorbitalni zmény a zmény vicka zahrnujici prohlubovani
zahybu o¢niho vicka.

Ptipravek IZBA miize postupné ménit o¢ni fasy 1é¢eného oka (oci). Tyto zmény byly pozorovany
u zhruba poloviny pacientt v klinickych studiich a zahrnuji: prodlouzeni, ztlusténi, zvySeni
pigmentace a/nebo poctu fas. Mechanismus zmén oc¢nich fas a jejich dlouhodobé nasledky nejsou
Vv soucasné dob¢€ znamy.



S pouzitim pripravku IZBA pfti zanétlivych ocnich stavech nejsou zZadné zkuSenosti, stejné jako ani

u neovaskularniho glaukomu, glaukomu s uzavienym ¢i Uzkym thlem nebo kongenitalniho glaukomu.
Pouze omezené jsou zkusenosti pii onemocnéni oka vyvolaného onemocnénim §titné zlazy,

u glaukomu s otevienym uhlem u pseudofakickych pacientti a u pigmentového nebo
pseudoexfoliativniho glaukomu. Piipravek IZBA ma byt proto pouzivan s opatrnosti u pacienti

s aktivnim nitroo¢nim zanétem.

Afakicti pacienti

Béhem 1éCby analogy prostaglandinu F, byl hlaSen makularni edém. Pfi pouzivani pripravku [ZBA
u afakickych pacientti, pseudofakickych pacienti s trhlinou v zadnim pouzdru ¢oc¢ky nebo

s piednékomorovymi ¢ockami, Nnebo u pacientd se znamymi rizikovymi faktory pro cystoidni
makuléarni edém je tieba postupovat S opatrnosti.

Iritida/uveitida

U pacientti se znamymi predisponujicimi rizikovymi faktory pro iritidu ¢i uveitidu se ma piipravek
IZBA pouzivat pouze S opatrnosti.

Kontakt s kiizi
Je nutné zabréanit kontaktu ptipravku IZBA s kuzZi, nebot’ u kralikli byla prokazana transdermalni
absorpce travoprostu.

Prostaglandiny a analoga prostaglandinti jsou biologicky aktivni latky, které mohou byt absorbovany
ktzi. Téhotné Zeny nebo Zeny, které se pokousi ot€hotnét, maji byt nalezité opatrné, aby se vyhnuly
ptimé expozici obsahu lahvicky. Pokud dojde k nezadoucimu kontaktu s vétsim mnozstvim obsahu
lahvicky, diikladné omyjte okamzité zasazené misto.

Kontaktni ¢ocky

Pacienti musi byt pouceni, aby si pied aplikaci pripravku IZBA vyjmuli kontaktni cocky a vyckali po
instilaci pfipravku 15 minut, neZ si co¢ky opét nasadi.

Pomocné latky

Pripravek IZBA obsahuje propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni kize.
Ptipravek IZBA obsahuje hydrogenricinomakrogol 2000, ktery mtze zpisobit kozni reakce.

Pediatrick& populace

Dlouhodobé tdaje o bezpecnosti piipravku u pediatrické populace nejsou dostupne.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku/antikoncepce

Travoprost nesméji pouzivat zeny ve fertilnim véku / Zeny, které mohou otehotnét, pokud nejsou
ptijata odpovidajici antikoncepéni opatfeni (viz bod 5.3).



Téhotenstvi

Travoprost ma skodlivé farmakologické ti¢inky na t€hotenstvi a/nebo na plod/novorozence.
Travoprost lze v t¢hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz je to nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda se travoprost z o¢nich kapek vyluéuje do lidského mateiského mléka. Studie na
zvitatech prokéazaly vylucovani travoprostu a jeho metaboliti do matefského mléka. Pouzivani
travoprostu kojicimi Zenami se nedoporucuje.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje 0 G¢incich travoprostu na lidskou fertilitu. Studie na zvitatech
neprokazaly zadny t¢inek travoprostu na fertilitu pii davkach vice nez 250krat vyssich nez maximalni
doporucena davka k o¢nimu podani u ¢lovéka.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek IZBA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pfechodné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pokud se po instilaci ptipravku objevi rozmazané vidéni, musi pacient vyckat, dokud se vidéni
neprojasni, a teprve potom muze fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V Klinické studii, ktera trvala 3 mésice (N=442), byl piipravek IZBA podavan jako monoterapie.
Nejcasteji pozorovanym nezadoucim ucinkem byla hyperemie oka (oka nebo spojivky), ktera byla
hlasena u ptiblizné 12 % pacientd.

Tabulkovy pfehled nezadoucich ucinkd

Nasledujici nezadouci G¢inky byly vyhodnoceny jako souvisejici S monoterapii piipravkem
IZBA a jsou usporadany podle nasledujici klasifikace: velmi ¢asté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000) a velmi
vzacné (< 1/10 000). V kazdé skupiné frekvence v tabulce 1 jsou nezadouci G¢inky sefazeny
podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1l Travoprost 30 ug/ml o¢ni kapky, roztok

Trida organového Frekvence NeZadouci uc¢inek
systému
Poruchy oka Velmi asté O¢ni hyperemie
Casté Suché oko, svédéni oka, oéni diskomfort
Méné Casté Keratitis punctata, zanét v pfedni komote ocni,

blefaritida, bolest oka, fotofobie, postiZzeni zraku,
rozmazané vidéni, konjunktivitida, edém o¢niho
vicka, krusty na okraji vicka, sekrece z oka, tmavé
kruhy pod o¢ima, rist o¢nich tas, ztlusténi o¢nich
fas

Poruchy kiize Mén¢ Casté Pruritus, vyrazka

a podkozni tkané

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly vyhodnoceny jako souvisejici s travoprostem o koncentraci
40 pg/ml ve forme oc¢nich kapek, roztoku (s konzervacni latkou benzalkonim-chloridem [BAK] nebo
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poly(kvadium-chloridem)) a jsou rozdéleny podle nasledujici klasifikace: velmi ¢asté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000) a velmi
vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych Gdaji nelze urcit). V kazdé skupiné frekvence

v tabulce 2 jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka2 Travoprost 40 pg/ml o¢ni kapky, roztok

Ti#ida orgdnového systému Cetnost Nezadouci u€inek
Poruchy imunitniho systému Méné Casté Hypersenzitivita, sezonni alergie
Psychiatrické poruchy Neni znamo Deprese, Uzkost, insomnie
Poruchy nervového systému Méné Casté Bolest hlavy
Vzécné Dysgeuzie, zavraté, defekty zorného pole

Poruchy oka

Velmi Casté

O¢ni hyperemie

Casté

Hyperpigmentace duhovky, bolest oka, o¢ni
diskomfort, suché oko, svédéni oka,
podrazdéni oka

Méné Casté

Eroze rohovky, uveitida, iritida, zanét

Vv ptedni komote o¢ni, Keratitida, keratitis
punctata, fotofobie, sekrece z oka,
blefaritida, erytém o¢niho vicka, periorbitalni
edém, svédéni o¢niho vicka, snizena zrakova
ostrost, rozmazané vidéni, zvySena tvorba
slz, konjunktivitida, ektropium, katarakta,
krusty na okraji vicka, rtist o¢nich fas

Vzacné

Iridocyklitida, o¢ni infekce herpes simplex
virem, zanét oka, fotopsie, ekzém o¢nich
vicek, edém spojivky, vnimani barevnych
kruhti (aureol) okolo svétel (halo vidéni),
spojivkové folikuly, hypestezie oka,
trichidza, meibomianitida, pigmentace pfedni
komory, mydriaza, astenopie,
hyperpigmentace o¢nich fas, ztlusténi o¢nich
fas

Neni zndmo

Makularni edém, prohloubeni z&hybu o¢niho
vicka

Poruchy ucha a labyrintu

Neni znamo

Vertigo, tinitus

Srdec¢ni poruchy

Méneé Casté

Palpitace

Vzacné

Nepravidelni srde¢ni frekvence, snizena
srdecni frekvence

Neni znamo

Bolest na hrudi, bradykardie, tachykardie,
arytmie

Cévni poruchy

Vzacné

Snizeny diastolicky krevni tlak, zvyseny
systolicky krevni tlak, hypotenze, hypertenze

Respiracni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Méng¢ Casté

Kasel, nazalni kongesce, podrazdéni v krku

Vzacné

Dyspnoe, astma, respiracni poruchy,
orofaryngealni bolest, dysfonie, alergicka
rinitida, sucho v nose

Neni znamo

Zhorseni astmatu, epistaxe

Gastrointestinalni poruchy

Vzacné

Exacerbace peptického viedu, sucho v
Ustech, gastrointestinalni potize, zacpa

Neni znamo

Diarea, abdominalni bolest, nauzea, zvraceni




Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | Mén¢ casté Hyperpigmentace ktize (periokularni), kozni
diskolorace, abnormalni struktura vlasu,
hypertrich6za

Vzécné Alergicka dermatitida, kontaktni dermatitida,
erytém, vyrazka, zména barvy vlasi
(chloupkt), madar6za

Neni znamo Pruritus, abnormalni rast vlasu (chloupki)
Poruchy svalové a kosterni Vzécné Muskuloskeletélni bolest, artralgie
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mocovych cest | Neni znamo Dysurie, mocova inkontinence
Celkové poruchy a reakce Vzacné Astenie
V mist¢ aplikace
Vysetfeni Neni zndmo Zvyseni hladiny prostatického specifického

antigenu

Pediatrick& populace

V 3mésicni studii faze 111 a v 7denni farmakokinetické studii zahrnujici 102 pediatrickych pacientt
exponovanych travoprostu o koncentraci 40 pg/ml ve formé oénich kapek, roztoku, byly typy a
charakteristiky hlaSenych nezadoucich uc¢inkti podobné jako u dospélych pacientt. Kratkodoby
bezpecnostni profil u riznych pediatrickych podskupin byl rovnéz podobny (viz bod 5.1).
Nejéastéjsimi nezadoucimi Gc¢inky hlaSenymi u pediatrickych pacientti byly o¢ni hyperemie (16,9 %) a
rust o¢nich tas (6,5 %). V podobné 3mésicni studii u dospélych pacientti se tyto nezadouci ucinky
vyskytly v 11,4 %, resp. 0 %.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u pediatrickych pacientd v 3mési¢ni pediatrické studii (n=77) ve
srovnani s podobnou studii u dospélych pacientti (n=185) zahrnujici erytém o¢niho vi¢ka, keratitidu,
zvysenou tvorbu slz a fotofobii, byly v§echny hlaSeny ojedinéle s incidenci 1,3 % versus 0,0 % u
dospélych pacientt.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné lokalni pfedavkovani nebo jeho spojeni s toxicitou. V piipadé lokalniho
predavkovani travoprostem se ma oko (se maji o¢i) vyplachnout vlaznou vodou. Pfi podezieni na
poziti je 1écba symptomatické a podptirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika; antiglaukomatika a miotika, ATC kod: SO1EE04

Mechanismus G¢inku

Travoprost, analog prostaglandinu Fz, je uplnym agonistou, jenz je vysoce selektivni, ma vysokou
afinitu k receptoru prostaglandinu FP a snizuje nitroo¢ni tlak zvySenim odtoku komorové vody pies
trabekularni sit’ a uveoskleralni cesty. Snizeni nitroo¢niho tlaku u ¢lovéka nastupuje zhruba 2 hodiny
po podani a maximalniho t¢inku je dosazeno po 12 hodindch. Vyznamné snizeni nitroo¢niho tlaku lze
udrzet po obdobi piesahujici po podani jednorazové davky 24 hodin.
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Klinicka tc¢innost a bezpecnost

V klinické studii bylo u pacientt s glaukomem s otevienym uhlem nebo o¢ni hypertenzi, ktefi byli
lé¢eni ptipravkem IZBA podavanym jednou denné vecer, prokdzano snizeni nitroo¢niho tlaku
odpovidajici travoprostu o koncentraci 40 pg/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku, pii v8ech navstévach
v ramci 1é¢by ve v8ech ¢asovych bodech (95% interval spolehlivosti [CI] +1,0 mmHg). Primé&rmé
snizeni nitroo¢niho tlaku (NOT) oproti vychozim hodnotam ¢inilo 7,1 az 8,2 mmHg, jak je uvedeno

v tabulce 3. Primérné procentualni snizeni NOT pti kazdé navstéve a ve vSech ¢asovych bodech
oproti vychozim hodnotam se pohybovalo od 28,4 % do 30,7 %.

Tabulka3 Zména NOT oproti vychozim hodnotam (mmHg) p¥i 1é¢bé pripravkem IZBA

Navstéva 8 hod. 10 hod. 16 hod.

Tyden 2 Pramérna -8,0 -7,3 -7,1
hodnota

(N = 442) 95% ClI (-8,3; -7,7) (-7,6; -7,0) (-7,4; -6,8)

Tyden 6 Priméra -8,1 -7,4 -7,2
hodnota

(N = 440%) 95% ClI (-8,4; -7,9) (-7,6; -7,1) (-7,5; -6,9)

Msésic 3 Prumeérna -8,2 -7,5 -7,1
hodnota

(N =432%) 95% ClI (-8,6; -7,9) (-7,9; -7,2) (-7,4; -6,8)

*U jednoho subjektu chybi Gdaje v 8 hod. v tydnu 6; u dalsiho subjektu chybi Udaje v 16 hod.
V mesici 3.

Zlepseni bezpecnostniho profilu bylo pozorovano u ptipravku IZBA v porovnéni s travoprostem o
koncentraci 40 pg/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku, dostupném na trhu (s konzervacni latkou
benzalkonium-chloridem nebo poly(kvadium-chloridem)). Nej¢astéj$im nezadoucim G¢inkem
souvisejicim s podavanim pripravku IZBA i travoprostu o koncentraci 40 pug/ml ve formé o¢nich
kapek, roztoku, je hyperemie. Hyperemie (oka nebo spojivky) byla pozorovéana u 11,8 % pacientt

(N = 442) 1é¢enych piipravkem IZBA v porovnani s 14,5 % pacientt 1é¢enych travoprostem o
koncentraci 40 pug/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku s konzervac¢ni latkou benzalkonium-chloridem.

Sekundarni farmakologie

Travoprost vyznamné zvysoval krevni zasobeni slepé skvrny u kralikd po sedmidennim lokalnim
ocnim podavani (1,4 mikrogramu, jednou denné).

Travoprost o koncentraci 40 pg/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku s konzervacni latkou
poly(kvadium-chloridem) ma minimalni toxické u€inky na povrchové vrstvy oka v porovnani s o¢nimi
kapkami s konzervaéni latkou benzalkonium-chloridem na kultivovanych burnkach lidské rohovky

a pti lokalnim o¢nim podani kralikim.

Pediatrick& populace

Piipravek IZBA nebyl specificky studovan v klinickych studiich zahrnujicich pediatrické pacienty.
Nicméng, na zakladé¢ modelového postupu se da ocekavat ekvivalentni snizeni NOT u pediatrickych
pacientu starSich neZ 3 roky pouzivajicich jak ptipravek IZBA, tak TRAVATAN (travoprost 0
koncentraci 40 pg/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku). Studie pouzité v modelu byly studie faze 11l
s piipravkem IZBA a pediatricka studie s ptipravkem TRAVATAN (travoprost o koncentraci

40 pg/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku).

Utinnost ptipravku TRAVATAN (travoprost o koncentraci 40 pg/ml ve formé oénich kapek, roztoku)
u pediatrickych pacientl ve véku od 2 mésicti do <18 let byla prokdzéna v 12tydenni dvojité
maskovaneé klinické studii porovnavajici travoprost s timololem u 152 pacienti s diagnostikovanou
o¢ni hypertenzi nebo pediatrickym glaukomem. Pacienti dostavali bud’ 0,004% travoprost jednou
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denné nebo 0,5% timolol (nebo 0,25% u déti mladsich nez 3 roky) dvakrat denné. Primarnim cilovym
parametrem u¢innosti byla zména nitroo¢niho tlaku (NOT) od pocéateéniho stavu do 12. tydne.
Pramérné snizeni NOT ve skupinéch s travoprostem a timololem bylo podobné (viz tabulka 4).

Ve vékovych skupinach od 3 do <12 let (n=36) a od 12 do <18 let (n=26) bylo primérné snizeni NOT
ve 12. tydnu ve skuping s travoprostem podobné jako ve skuping s timololem. Primémé snizeni NOT
ve 12. tydnu ve vékové skupiné od 2 mésici do <3 let bylo 1,8 mmHg ve skupiné s travoprostem a
7,3 mmHg ve skuping s timololem. SniZzeni NOT Vv této vékové skuping bylo zalozeno na udajich
pouze od 6 pacientti ve skupiné s timololem a 9 pacientt ve skupiné s travoprostem, pii¢emz u

4 pacientl ve skuping s travoprostem a u zadného pacienta ve skupiné s timololem nedoslo ve

12. tydnu k vyznamnému snizeni NOT. U déti mladSich nez 2 mésice nejsou dostupné zadné udaje.

Uginek na NOT byl pozorovan po druhém tydnu 1é¢by a konzistentné pietrvaval béhem 12tydenniho
obdobi studie ve vsech vékovych skupinach.

Tabulka 4 Srovnani primérné hodnoty zmény NOT od pocate¢niho stavu do 12. tydne

Travoprost Timolol
Primérny
N Primér (SE) N Primér (SE) rozdil? (95 % CI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1;1,0)
(1,05) (0,96)

SE = smérodatna odchylka; ClI = interval spolehlivosti

2 Pramérny rozdil travoprost-timolol. Odhady na zakladé primért nejmensich ¢tverct odvozené ze
statistického modelu, ktery odpovida za korelovana méfeni NOT u pacienta, kde zékladni diagndza a
vychozi méfeni NOT jsou v ramci tohoto modelu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Travoprost je esterové prolééivo. Absorbuje se rohovkou, kde se izopropylester hydrolyzuje na aktivni
volnou kyselinu. Studie na krélicich prokéazaly vrcholové koncentrace 20 ng/g volné kyseliny

v komorové vodé jednu az dvé hodiny po lokalnim podani travoprostu o koncentraci 40 pg/ml ve
formé o¢nich kapek, roztoku. Koncentrace v komorové vodeé klesaly s polocasem piiblizné 1,5 hodiny.

Distribuce

Po lokalnim o¢nim podani travoprostu o koncentraci 40 pg/ml ve formé o¢nich kapek, roztoku,
zdravym dobrovolnikiim byla prokazana nizk4 systémova expozice aktivni volnou kyselinou. Nejvyssi
koncentrace aktivni volné kyseliny v plazmé ve vysi 25 pg/ml nebo méné byla pozorovana v dobé od
10 do 30 minut po podani davky. Poté plazmatické hladiny rychle klesaly na hodnoty pod
kvantitativnim limitem analyzy 10 pg/ml dfive neZ jednu hodinu po podani. Vzhledem k nizkym
koncentracim v plazmé a rychlé eliminaci po lokalnim podani nemohl byt polocas eliminace aktivni
volné kyseliny u ¢lovéka stanoven.

Biotransformace

Metabolismus je hlavni cestou eliminace jak travoprostu, tak aktivni volné kyseliny. Systémové
metabolické cesty jsou paralelni s cestami endogenniho prostaglandinu Fz, jeZ jsou charakterizovany
redukci dvojité vazby C13-C14, oxidaci 15-hydroxylu a B-oxidativnim §tépenim horniho postranniho
fetézce.

Eliminace

Volné kyselina travoprostova a jeji metabolity se vyluéuji pievazné ledvinami. Studie S o¢nimi
kapkami, roztokem s travoprostem o koncentraci 40 pg/ml byly provadény u pacienti s lehkou az
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tézkou poruchou funkce jater a u pacientt s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu pouze 14 mi/min). U téchto pacientll neni nutna zadna uprava davky.

Pediatrick& populace

Farmakokineticka studie s piipravkem TRAVATAN (travoprost 0 koncentraci 40 pg/ml ve formé
o¢nich kapek, roztoku) u pediatrickych pacientt ve véku od 2 mésicu do <18 let prokézala nizkou
koncentraci volné kyseliny v plazmé v rozmezi od koncentrace pod kvantitativnim limitem analyzy
10 pg/ml do koncentrace 54,5 pg/ml.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie o¢ni toxicity na opicich prokazaly, ze podavani travoprostu v davce 0,45 mikrogramt dvakrat
denné¢ rozsifuje ocni $térbinu. Lokalni o¢ni podavani travoprostu opicim v koncentracich az 0,012 %
do pravého oka dvakrat denn€ po dobu jednoho roku nevykazalo zadnou systémovou toxicitu.

Rozsiteni oéni §térbiny pozorované U opic nebylo zjisténo u kralikd ani v klinickych studiich
S ptipravky obsahujicimi travoprost a je povazovano za druhove specifické.

Na potkanech, mysich a kralicich byly provedeny studie reprodukéni toxicity po systémovém podani.
Vysledky jsou spojeny s agonistickym u¢inkem na receptor FP v déloze s ¢asnou embryoletalitou,
postimplantaéni ztratou, fetotoxicitou. U brezich potkanich samic mélo systémové podani travoprostu
v pritbéhu organogeneze vV davkach prevysujicich vice nez 200krat klinickou davku za nasledek
zvySenou incidenci malformaci. V plodové vodé a tkanich plodu biezich potkanich samic, jimz byl
podan travoprost znaceny *H, byly namé&feny nizké hladiny radioaktivity. Reprodukéni a vyvojové
studie prokazaly silny u¢inek na ztratu plodu s vysokou ¢etnosti U potkant @ mysi (180 pg/ml, resp.
30 pg/ml plazmy) pti expozicich 1,2 az 6krat prevySujicich klinickou expozici (az 25 pg/ml).

Posouzeni rizika pro zivotni prostredi

Travoprost je povazovan za perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Proto, i pfes velmi
malé mnozstvi travoprostu pouzivaného pacienty v o¢nich kapkach, nelze riziko pro Zivotni prostiedi
vyloucit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Poly(kvadium-chlorid)

Hydrogenricinomakrogol 2000

Kyselina borita (E 284)

Mannitol (E 421)

Chlorid sodny

Propylenglykol (E 1520)

Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek IZBA je balen v 4 ml ovalné lahvicce ze syndiotaktickeho polypropylenu (sPP) s kapacim
hrotem a uzavérem z polypropylenu (PP), opatienou ochrannym obalem. Jedna 4ml lahvicka obsahuje
2,5 ml roztoku.

Krabicka obsahuje 1 nebo 3 lahvicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Je nutné myslet na to, Ze travoprost je povazovan za PBT latku (viz bod 5.3).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/13/905/001-002

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. Unora 2014

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 14. listopadu 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE ODI,’OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobei odpovédnych za propousténi Sarzi

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. Pqpmig\l KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyzna¢ného milniku (v rAmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU 4,0 ml + KRABICKA PRO 3 LAHVICKY 4,0 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IZBA 30 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok
travoprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 30 mikrogramd.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Poly(kvadium-chlorid), hydrogenricinomakrogol 2000, kyselina borit4, mannitol, chlorid sodny,
propylenglykol, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a ¢isténa voda.

Podrobné¢;jsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok.

1 lahvicka 2,5 ml
3 lahvicky 2,5 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevi‘eni.
Otevieno:

Otevieno (1):

Otevreno (2):

Otevieno (3):

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/905/001 1x25ml
EU/1/13/905/002 3x2,5ml

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

IZBA

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IZBA 30 mikrogrami/ml o¢ni kapky
travoprostum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5 ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OCHRANNY OBAL

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IZBA 30 mikrogrami/ml o¢ni kapky
travoprostum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

IZBA 30 mikrogrami/ml o¢ni kapky, roztok
travoprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek IZBA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek IZBA pouzivat
Jak se ptipravek [ZBA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek IZBA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je piipravek IZBA a k ¢emu se pouziva

Pripravek IZBA obsahuje travoprost, jeden ze skupiny 1ékti zvanych analoga prostaglandin.
Ptipravek [ZBA se pouZziva ke sniZeni vysokého nitroocniho tlaku u dospélych pacienti,
dospivajicich a déti starSich nez 3 roky. Takovy tlak miize vést k onemocnéni, kterému se fika
glaukom (zeleny o¢ni zakal).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek IZBA pouZivat

NepouZzivejte pripravek IZBA

o jestliZe jste alergicky(a) na travoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Pokud se Vs to tyka, porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

o Ptipravek IZBA miuzZe zvétSovat délku, tloustku, barvu a/nebo pocet iFas. Rovnéz byly

pozorovany zmény na ocnich vickach, v¢etné riistu neobvyklého ochlupeni, nebo na tkanich
Vv blizkosti o¢i.

o Pripravek IZBA muze postupné zménit barvau duhovky (barevné casti oka). Tato zména mize
byt trvala.
o Jestlize jste podstoupil(a) operaci Sedého zékalu, pred pouZzitim piipravku IZBA se porad’te se

svym lékafem. Pripravek IZBA muze zvysit riziko zanétu zadni ¢asti oka.
o Jestlize mate nebo jste dfive prodélal(a) zanét oka (iritida a uveitida), pred pouzitim ptipravku

IZBA se porad’te se svym lékafem. Zanét oka je mozny nezadouci ucinek, ktery mize souviset
s podavanim analog prostaglandinti jako je IZBA.
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o Travoprost se mize vstiebavat kiizi. Jestlize se 1é¢ivy ptipravek dostane do kontaktu s kiizi,
je tieba kizi okamzité omyt. To je dalezité pfedev§im u t€hotnych Zen nebo u Zen, které se
pokousi ot¢hotnét.

o Jestlize nosite mekké kontaktni cocky, nepouzivejte kapky, pokud mate cocky nasazené. Po
pouziti kapek vyckejte 15 minut, nez si Cocky opét nasadite.

Pted pouzitim ptipravku IZBA se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Déti a dospivajici
Ptipravek IZBA se nedoporucuje podavat détem mladsim nez 3 roky. Bezpe€nost a uc¢innost
travoprostu nebyla v této vékové skupiné stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IZBA
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které pouZzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

NepouZivejte piipravek IZBA, jestliZe jste téhotna. Uginek tohoto piipravku u téhotnych Zen neni
zndm. Pokud se domnivate, ze miZete byt téhotna, porad’te se ihned se svym lékafem. Jestlize byste
mohla otéhotnét, musite béhem pouzivani ptipravku [ZBA pouzivat vhodnou antikoncepci.

NepouZivejte pripravek IZBA, jestlize kojite. Piipravek [ZBA mize piechazet do Vaseho
matetfského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Muzete zjistit, ze Vase vidéni je po pouziti pfipravku [ZBA po urcitou dobu rozmazané. Netid'te
a neobsluhujte stroje, dokud tento uc¢inek neodezni.

Piipravek IZBA obsahuje hydrogenricinomakrogol a propylenglykol. Tyto latky mohou
zpusobovat kozni reakce a podrazdéni.
3. Jak se pripravek IZBA pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékafe Vaseho ditéte. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékafem Vaseho ditéte nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je

Jedna kapka do postizeného oka nebo postizenych o¢i jednou denné vecer.

Pripravek IZBA podavejte do obou o¢i pouze v piipadée, ze Vam to ekl Vas 1ékar. Pripravek
pouzivejte tak dlouho, jak urcil Vas Iékat nebo 1ékat Vaseho ditéte.

Ptipravek IZBA muze byt pouzivan u déti od 3 let a dospivajicich do méné nez 18 let ve stejné davce
jako u dospélych pacienti.

Ptipravek IZBA lze pouzivat pouze jako o¢ni kapky.
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o Bezprosttedné pied prvnim pouzitim lahvicky roztrhnéte ochranny obal, vyjméte z n&j lahvicku

(obrazek 1) a na vyznacené misto na krabicce si zapiSte datum otevieni.

Umyjte si ruce.

Odsroubujte uzaveér.

Drzte lahvicku mezi palcem a prsty dnem vzhiru.

Zaklotite hlavu nebo opatrné zakloite hlavu svému ditéti. Cistym prstem stahnéte oéni vicko

tak, aby se mezi o¢nim vickem a okem vytvofila ,.kapsa®, do které budete aplikovat kapku

ptipravku (obréazek 2).

o Priblizte se hrotem lahvicky k oku. V ptipadé potieby pouzijte zrcadlo.

o Nedotykejte se kapacim hrotem oka ani o¢niho vi¢ka, okolnich oblasti ¢i jinych povrchii.
Mohlo by dojit ke kontaminaci kapek.

o Jemnym zmacknutim lahvicky vytlacte vZdy jen jednu kapku pfipravku IZBA (obrazek 3).

o Po podani ptipravku IZBA ponechte ocni vicko zaviené a prstem jemné pfitlacte do koutku oka
u kofene nosu (obrazek 4) a podrzte nejméné 1 minutu. Tim muzZete zabranit, aby se ptipravek
IZBA dostal do jinych ¢asti téla.

o Jestlize pouzivate kapky do obou oéi, opakujte postup u druhého oka.

o Ihned po pouziti lahvicku pevné uzaviete uzdvérem.
o Vzdy pouzivejte pouze jednu lahvicku. Neotvirejte ochranny obal diive, nez budete potiebovat
lahvi¢ku pouzit.

Jestlize kapka dopadne mimo Vase oko, zkuste to znovu.

JestliZe Vy nebo Vase dité pouZzivate dalsi o¢ni pFipravky, jako jsou o¢ni kapky nebo o¢ni mast,
pockejte alespoii 5 minut mezi uzitim IZBA a dalSich o¢nich pfipravka.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité pouZil(a) vice piripravku IZBA, neZ jste mél(a)

Vyplachnéte veskery piipravek teplou vodou. Nepodavejte zadné dalsi kapky, dokud nenastane doba
pro Vasi dalsi pravidelnou davku. Pokud doslo k poziti ptipravku IZBA, porad’te se ihned s 1€kaiem
nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek IZBA

Pokracujte dalsi planovanou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Nikdy nepouzivejte vice nez jednu kapku do postizeného oka (oci) za jeden den.
JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek IZBA

Nez piestanete pouzivat piipravek IZBA, nejprve se porad'te se svym lékafem nebo s 1ékafem Vaseho
ditéte, nebot’ nekontrolovany nitroo¢ni tlak by mohl vést ke ztraté zraku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékate Vaseho ditéte nebo Iékérnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U ptipravku IZBA byly pozorovany nésledujici nezddouci ucinky:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

Ucinky na oko: zarudlé oko.

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

Ucinky na oko: nepiijemny pocit v oku, svédici oko a suché oko.
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Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

Ucinky na oko: zanét uvnitt oka, zanét na povrchu oka s poskozenim nebo bez poskozeni jeho
povrchu, zanét ocnich vicek, zanét spojivek, bolest oka, citlivost na svétlo, rozmazané nebo
abnormalni vidéni, otok nebo krusty na o¢nich vickach, vytok z oka, tmavnuti kiize v okoli oka (0¢i),
rust a zhoustnuti o¢nich fas.

Celkové nezadouct ucinky: vyrazka nebo svédéni ktize.

U jiného silnéjsiho 1éku obsahujiciho travoprost (40 mikrogramii/ml) byly navic pozorovany
nasledujici nezadouci Gcinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
Ucinky na oko: zarudlé oko.
Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

Ucinky na oko: zména barvy duhovky (barevné &asti oka), podrazdéni oka, bolest oka, nepiijemny
pocit v oku, suché oko, svédéni oka.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

Ucinky na oko: poskozeni rohovky, zanét oka, zanét duhovky, zanét v oku, zanét povrchu oka

s poskozenim nebo bez poskozeni jeho povrchu, citlivost na svétlo, vytok z oka, zanét oéniho vicka,
zarudnuti o¢niho vicka, otok v okoli oka, svédéni o¢niho vicka, rozmazané vidéni, zvySena tvorba slz,
zanét nebo infekce spojivky (konjunktivitida), abnormalni odvraceni spodniho oéniho vicka od oka,
zakaleni oka, tvorba krust na o¢nich vi¢kach, rist oénich fas.

Celkové nezadouci ucinky. zhorSeni alergickych projevi, bolest hlavy, nepravidelna srde¢ni frekvence,
kasel, pocit ucpaného nosu, podrazdéni krku, ztmavnuti ktize v okoli o¢i (oka), ztmavnuti kiize, zmény
struktury vlast (ochlupeni), nadmérny rist vlast (ochlupeni).

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1 000

Ucinky na oko: halucinace spoéivajici ve vidéni blikajiciho svétla, ekzém oénich vi¢ek, abnormalni

stoeni o¢nich fas smérem k oku, otok oka, zhor§ené vidéni, tzv. halo vidéni (pocit rozostieni kolem
svétla za tmy), snizena citlivost oka na vnéjsi podnéty, zanét zlaz v o¢nim vicku, pigmentace v oku,

rozsifeni zornic, ztlusténi oénich fas, zména barvy fas, unavené o¢i.

Celkové nezdadouci ucinky: virova infekce oka, zavraté, nepiijemna chut’, nepravidelna nebo snizena
srde¢ni frekvence, zvySeny nebo snizeny krevni tlak, dusnost, astma, alergicka ryma nebo zanét

V nosu, sucho v nose, zmény hlasu, zazivaci obtiZze nebo vied, zacpa, sucho v ustech, zEervenani nebo
svédéni kiize, vyrazka, zména barvy vlast (ochlupeni), ztrata o¢nich tas, bolest kloubu, bolest svali a
kosti, celkova slabost.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urdit

Ucinky na oko: zanét v zadni &asti oka, zapadlé oéi.

Celkové nezadouct ucinky: deprese, uzkost, nespavost, zavrat’, uni Selest, bolest na hrudi, abnormalni
srdeéni rytmus, zvySena srde¢ni frekvence, zhorSeni astmatu, prijem, Krvaceni z nosu, bolest bficha,

pocit na zvraceni, zvraceni, svédéni, abnormalni rist vlast (ochlupeni), bolest pii mo¢eni nebo
mimovolni tinik mo¢i, zvySena hladina prostatického antigenu.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi U¢inky pozorovanymi u déti a dospivajicich, které pouzivaly piipravek
s vyssi koncentraci travoprostu (40 mikrogramt v 1 ml), jsou zarudlé oko a rust oénich fas. Oba
nezadouci ucinky byly Castéji pozorovany u déti a dospivajicich nez u dospélych pacientt.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte V piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek IZBA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje kK poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvi¢ku musite zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevieni z divodu rizika kontaminace. Nasledné
pouzijte novou lahvi¢ku. Na vyznacené misto na krabiCce si zapiste datum otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit S pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek IZBA obsahuje

- Lécivou latkou je travoprostum. Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 30 mikrogram?.

- Dalsimi slozkami jsou: poly(kvadium-chlorid), hydrogenricinomakrogol 2000, propylenglykol
(viz zavér bodu 2), chlorid sodny, kyselina borit4, mannitol a ¢isténa voda. Ptipravek dale
obsahuje malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného za i¢elem udrzeni
normalni kyselosti (hodnoty pH).

Jak pripravek IZBA vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek IZBA o¢ni kapky je kapalina (Ciry bezbarvy roztok) a prodava se v 4ml plastovych
lahvickach se sroubovacim uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek s travoprostem
a kazda lahvicka je opatfena ochrannym obalem.

Velikost baleni: 1 nebo 3 lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko
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Vyrobce

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie

Dalsi informace 0 tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\\aoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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