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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

DuoTrav
travoprost / timolol

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku DuoTrav. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
DuoTrav.

€o je liek DuoTrav?

DuoTrav je Cira o¢na roztokova instilacia. Obsahuje dve ucinné latky: travoprost (40 mikrogramov na

mililiter) a timolol (5 mg/ml).
Na co sa liek DuoTrav pouziva?

Liek DuoTrav sa pouziva na zniZzenie vnutrooc¢ného tlaku. PouZiva sa u dospelych s glaukémom

s otvorenym uhlom alebo okularnou hypertenziou, ktori neodpovedaju dostatocne na liecbou ocnou
instilaciou obsahujlucou iba betablokatory, alebo analdgy prostaglandinu (iné lieky na liecbu tejto
choroby).

K okularnej hypertenzii dochadza vtedy, ked je tlak v oku vyssi ako je normalna hladina. Pri glaukéme
s otvorenym uhlom vznikd vysoky oény tlak v ddsledku tekutiny, ktord nemdze z oka odtekat.

Vydaj lieku DuoTrav je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek DuoTrav uziva?

Davkovanie je jedna kvapka lieku DuoTrav do postihnutého oka (oci) raz denne, rano alebo vecer vzdy
v ten isty ¢as. Ak sa pouziva viac ako jeden typ o¢nej instilacie, jednotlivé lieky sa maju podavat

najmenej v patminitovych odstupoch.
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Akym sposobom liek DuoTrav Gcinkuje?

Ak sa vnutroocny tlak zvysuje, sposobuje to poskodenie sietnice (membrana citliva na svetlo v zadnej
¢asti oka) a o¢ného nervu, ktory vysiela signaly z oka do mozgu. To mdze viest k zadvaznej strate zraku
a dokonca k slepote. Znizenim tlaku liek DuoTrav znizZuje riziko poSkodenia tychto Struktdr.

Liek DuoTrav obsahuje dve ucinné latky, travoprost a timolol, ktoré znizuju tlak v oku odliSnymi
sp6sobmi. Travoprost je analdg prostaglandinu (umelo vyrobena képia prirodzenej latky prostaglandin),
ktory pOsobi tak, Ze zlepsuje odtekanie tekutiny z oka. Travoprost samotny uz je v Eurépskej unii od
roku 2001 povoleny pod nazvom Travatan. Timolol je betablokator, ktory pOsobi tak, Ze znizuje tvorbu
vnutroocnej tekutiny. Timolol sa pouziva na lie¢bu glaukému od 70-tych rokov minulého storocia.
Kombinacia tychto dvoch ucinnych latok ma pridavny Ucinok, pretoze znizuje krvny tlak viac ako jeden
alebo druhy liek samostatne.

Ako bol liek DuoTrav skimany?

Liek DuoTrav sa skumal v piatich hlavnych studiach, ktorych sa zucastnilo 1 482 pacientov (vo veku 18
az 91 rokov) s glaukémom s otvorenym uhlom alebo s okuldrnou hypertenziou. Studie trvali od 6
tyzdriov do 12 mesiacov. V jednej studii sa porovnavalo uzivanie lieku DuoTrav rano a vecer. V troch
Studiach sa porovnaval liek DuoTrav s tavoprostom a timololom uzivanymi samostatne, alebo
podavanymi spolu, ale ako oddelené ocné instilacie. Piata Studia trvala 12 mesiacov a porovnavala liek
DuoTrav s oCnou instilaciou, ktora obsahovala kombindciu latanoprostu (dalsi analég prostaglandinu)

a timololu.

Hlavnym meradlom ucinnosti vo vSetkych Stadiach bola zmena vnutroo¢ného tlaku merana
v milimetroch ortutového stipca (mmHg). V pripade pacientov s glaukémom je oény tlak zvy&ajne vyssi

ako 21 mmHg.

AKky prinos preukazal liek DuoTrav v tychto stadiach?

Liek DuoTrav znizil vnutroocny tlak asi o tretinu vo vSetkych studiach (priemerne iSlo o znizenie o 8 az
10 mmHg).

Liek DuoTrav uzivany vecer bol taky ucinny ako DuoTrav uzivany rano. Liek DuoTrav bol uc¢innejsi v
znizovani vnutroo¢ného tlaku ako timolol uzivany samostatne alebo travoprost uzivany samostatne.

Bol tak Gcinny ako tieto dva lieky, ktoré boli podavané ako samostatné ocné instilacie, a tak ucinny ako
oCna instilacia obsahujlca latanoprost a timolol.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku DuoTrav?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku DuoTrav (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su okularna
hyperémia (zvyseny privod krvi do oka, ¢o vedie k zaCervenaniu) a podrazdenie oka. Zoznam vsSetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku DuoTrav sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek DuoTrav by nemali pouzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na travoprost, timolol
(a dalSie beta-blokatory) alebo na iné zlozky lieku. Liek DuoTrav nesmu pouzivat osoby s astmou alebo
so zavaznym ochorenim plic, ani osoby s poruchami srdca. Nesmu ho pouzivat ani osoby so zdvaZnou
alergickou rinitidou (zapal nosovych priechodov zapricineny alergiou) a dystrofiou rohovky (poruchy
spbsobené zakalom rohovky, priehladnej prednej ¢asti zrenice).
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Liek DuoTrav obsahuje benzalkoniumchlorid, o ktorom je zname, Ze sfarbuje makké kontaktné SoSovky.
Osoby, ktoré nosia mékké kontaktné $odovky, by preto mali byt opatrné. Liek DuoTrav mdze spdsobit
zmenu farby o¢nej dihovky (stmavnutie), a zhrubnutie, stmavnutie alebo prediZzenie mihalnic.

Preco bol liek DuoTrav povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku DuoTrav je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku DuoTrav:

Dria 24. aprila 2006 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Alcon Laboratories (UK) Limited povolenie na
uvedenie lieku DuoTrav na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je
¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku DuoTrav sa nachadza tu. Ak potrebujete dalie informécie o lie¢be
liekom DuoTrav, preditajte si pisomn( informaciu pre pouzivatelov (stéast spravy EPAR), alebo sa

obratte na svojho o$etrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2010
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