I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DuoTrav 40 mikrogrammi/ml + 5 mg/ml silmatilgad, lahus

2. KVALITATHIVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

Iga ml lahust sisaldab 40 mikrogrammi travoprosti (travoprostum) ja 5 mg timolooli (timololum)
(timoloolmaleaadina).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)

Uks ml lahust sisaldab 10 mikrogrammi poliikvaternium-1 (POLYQUAD), 7,5 mg propiileengliikooli
ja 1 mg polioksuettleeniga hiidrogeenitud riitsinusdli 40 (vt 16ik 4.4).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Silmatilgad, lahus (silmatilgad).

Selge varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

DuoTrav on ndidustatud téiskasvanud patsientidele kdrgenenud silmasisese réhu langetamiseks avatud
nurgaga glaukoomi vGi okulaarse hupertensiooni korral, kui haigus ei allu piisavalt ravile lokaalse
beetablokaatori vOi prostaglandiini analoogiga (vt 16ik 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Kasutamine tdiskasvanutel, sh eakatel

Annus on ks tilk DuoTravi haige(te) silma(de) konjunktiivikotti iks kord 66péevas, kas hommikul
vOi dhtul. DuoTravi peab iga pdev manustama samal ajal.

Kui tks annus j&ab vahele, tuleb ravi alates jargmisest annusest jatkata plaanipéraselt. Annus ei tohi
olla suurem kui ks tilk ravimit haige(te)sse silma(desse) 60péevas.

Eririihmad

Maksa- ja neerukahjustused

Maksa- ja neerukahjustustega patsientidel ei ole 1abi viidud thtegi DuoTravi v8i timolooli 5 mg/ml
silmatilkade kasutamise uuringut.

Travoprosti toimet on uuritud kerge kuni raske maksakahjustusega ja kerge kuni raske
neerukahjustusega patsientidel (kreatiniinikliirens <14 mi/min). Annuse muutmine nendel patsientidel
ei ole vajalik.

Maksa- ja neerukahjustustega patsientidel ei ole tdendoliselt vaja DuoTravi annuse muutmist (vt
16ik 5.2).



Lapsed
DuoTravi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 18 aasta ei ole tGestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Okulaarne.

Patsient peab eemaldama kaitsekile pudelilt vahetult enne esmakordset kasutamist. Et valtida tilguti
otsa ja lahuse saastumist, tuleb hoolikalt jalgida, et tilguti ots ei puudutaks silmalauge, sellega
piirnevaid alasid voi teisi pindu.

Siisteemne imendumine véheneb, kui sulgeda nina-pisarakanal vdi kui sulgeda silmalaud 2 minutiks.
Selle tulemusel vBivad véheneda suisteemsed kdrvaltoimed ja paraneda lokaalne toime (vt I18ik 4.4).

Kui kasutatakse rohkem kui tihte silma tilgutatavat ravimit, peab kahe ravimi manustamise vahe olema
véhemalt 5 minutit (vt 16ik 4.5).

Kui mdni teine glaukoomivastane ravim asendatakse DuoTraviga, tuleb teise ravimi kasutamine
IGpetada eelmisel paeval ja alustada ravi DuoTraviga jargmisest paevast.

Patsientidele peab ttlema, et DuoTravi tilgutamise ajaks tuleb kontaktlaatsed silmast dra votta ja need
vOib uuesti paigaldada 15 minuti pérast (vt 16ik 4.4).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete v&i 1Gigus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Ulitundlikkus teiste beetablokaatorite suhtes.

Reaktiivne hingamisteede haigus, sh bronhiaalastma v@i bronhiaalastma anamneesis, raske krooniline
obstruktiivne kopsuhaigus.

Siinusbradiikardia, siinussdlme ndrkuse stindroom, sh sinuatriaalne blokaad, teise v8i kolmanda astme
atrioventrikulaarne blokaad ilma stidamestimulaatorita. Véljendunud stidamepuudulikkus,
kardiogeenne Sokk. Raske allergiline riniit ja sarvkesta diistroofiad.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Susteemsed toimed

Sarnaselt teiste paikselt manustatavate oftalmoloogiliste ravimitega, imenduvad ka travoprost ja
timolool siisteemselt. Beetaadrenergilise komponendi timolooli tottu vdivad tekkida
siidameveresoonkonnaga, kopsudega seotud ja muud kdrvaltoimed, mis on sarnased stisteemselt
kasutatavate beetaadrenergilist blokaadi p6hjustavate ravimite korral esinevatega. Stisteemsete
kdrvaltoimete esinemissagedus on pérast lokaalset manustamist silma madalam kui stisteemse
manustamise korral. Teavet susteemse imendumise vahendamise kohta vt 16ik 4.2.

Stuidame haired

Sudame-veresoonkonna haigustega (nt sidame isheemiatdbi, Prinzmetali stenokardia ja
stidamepuudulikkus) ja hiipotensiooniga patsiente, kes saavad ravi beetablokaatoritega, tuleb hoolikalt
jalgida ning kaaluda tuleb ravimi muutmise vajadust. Stidame-veresoonkonna haigusi pddevaid
patsiente tuleb jélgida haiguse siivenemise ja kBrvaltoimete suhtes.

Esimese astme AV-blokaadiga patsientidele tohib beetablokaatoreid manustada vaid ettevaatusega,
kuna need avaldavad negatiivset maju llejuhte ajale.



Vaskulaarsed haired

Raskete perifeersete vereringehaigustega/hdiretega (st Raynaud’ tove rasked vormid vdi Raynaud’
slindroom) patsiente tuleb ravida ettevaatusega.

Respiratoorsed héired

Respiratoorseid reaktsioone, sh bronhospasmist tingitud surma on esinenud astmat pddevatel
patsientidel parast mone oftalmoloogilise beetablokaatori manustamist.

DuoTravi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on kerge/md6dukas krooniline obstruktiivne
kopsuhaigus (KOK), ja vaid juhul, kui ravist saadav vdimalik kasu Gletab véimalikud riskid.

Huipogliikkeemia/diabeet

Beetablokaatoreid tuleb ettevaatusega manustada patsientidele, kellel on kalduvus spontaansele
hipoglikeemiale, vai labiilse diabeediga patsientidele, sest beetablokaatorid vdivad maskeerida &geda
hupogliikeemia simptomeid.

Lihasn6rkus

Beeta-adrenoblokaatorite kasutamisel on teatatud lihasndrkuse stivenemisest koos teatud
miiasteeniliste simptomitega (nt diploopia, ptoos ja Gldine ndrkus).

Sarvkesta patoloogiad

Oftalmoloogilised beetablokaatorid vdivad tekitada silmade kuivust. Sarvkesta haigust pddevatele
patsientidele tuleb ravimit manustada ettevaatusega.

Soonkesta irdumine

Soonkesta irdumisest on teatatud seoses vesivedeliku supressioonraviga (nt timolool,
atseetasoolamiid) parast filtreerivaid protseduure.

Teised beetablokaatorid

Kui timolooli manustatakse patsiendile, kes juba saab suisteemset ravi beetablokaatoriga, vdib mdju
silmasisesele r6hule vdi stisteemse beetablokaatori toime olla tugevam. Nende patsientide ravivastet
tuleb hoolikalt jalgida. Kahe lokaalse beetablokeeriva aine kasutamine korraga pole soovitatav (vt
16ik 4.5).

Anesteesia

Beetablokeerivad oftalmoloogilised preparaadid vdivad blokeerida siisteemsete beetaagonistide, nt
adrenaliini toimet. Kui patsient saab timolooli, tuleb anestesioloogi sellest teavitada.

Hupertireoidism

Beetablokaatorid vBivad peita hupertiireoidismi simptomeid.

Kokkupuude nahaga

Prostaglandiinid ja prostaglandiini analoogid on bioloogiliselt aktiivsed ained, mis imenduvad 1&bi
naha. Rasedad v6i rasedaks jadda soovivad naised peavad rakendama vajalikke ettevaatusabindusid, et
véltida pudeli sisuga kokkupuutumist. Juhul, kui pudeli sisu puutub kokku nahaga (mis on kdll
ebatdendoline), puhastage kokkupuutunud nahk kohe ja hoolikalt.



Anafilaktilised reaktsioonid

Beetablokaatorite manustamisel vdivad patsiendid, kelle anamneesis on atoopia voi raske
anafilaktiline reaktsioon erinevatele allergeenidele, reageerida korduvale kokkupuutele allergeenidega
tugevamini ja mitte reageerida anafiilaksia puhul kasutatavale adrenaliini tavapérasele annusele.
Koostoimed

Timolool voib teiste ravimitega koos kasutades pdhjustada koostoimeid (vt 16ik 4.5).

Samal ajal ei soovitata kasutada kahte paikselt kasutatavat prostaglandiini.

Silma korvaltoimed

Travoprost voib pikkamddda muuta silma vérvi suurendades melanosoomide (pigmendi graanulite)
arvu melanotstiitides. Enne ravi méaramist peab patsiente teavitama vdimalikust silmavérvi pusivast
muutusest. Uhepoolne ravi voib pShjustada piisivat heterokroomiat. Pikaajaline mdju melanotsiiiitidele
ja sellest lahtuvad tagajérjed ei ole praegu teada. lirise varvuse muutus tekib aeglaselt ja ei pruugi olla
margatav kuude kuni aastate jooksul. Silma varvi muutust on eelkdige tdheldatud segavérviliste,
nditeks sinakaspruunide, hallikaspruunide, kollakaspruunide ja rohekaspruunide iiristega patsientidel,
kuid ka pruunide silmadega patsientidel. Tavaliselt levib kahjustatud silma pupilli tmber olev pruun
pigmentatsioon kontsentriliselt perifeeria suunas, kuid pruunikaks vdib muutuda ka kogu iiris vOi osa
sellest. Taiendavat iirise pruuni pigmendi hulga suurenemist ei ole pérast ravi katkestamist taheldatud.

Kontrollitud Kliinilistes uuringutes on travoprosti kasutamisega seoses Kirjeldatud silmatimbruse ja/voi
laugude naha tumenemist.

Prostaglandiini analoogide kasutamisel on taheldatud periorbitaalseid ja silmalau muutusi, sh silmalau
vao slivenemist.

Travoprost voib ravitud silmas(des) esile kutsuda muutusi ripsmetes; neid muutusi leiti umbes pooltel
kliinilistes uuringutes osalenud patsientidel ja nende hulka kuuluvad: ripsmete pikenemine,
paksenemine, tumenemine ja/vdi tihenemine. Ripsmetega toimuvate muutuste mehhanism ja sellega
kaasnevad vBimalikud tagajérjed ei ole teada.

Ahvidel 18bi viidud uuringutes on travoprost péhjustanud silmaava kerget suurenemist. Seda toimet
Kliinilistes uuringutes ei esinenud ja seda késitletakse liigispetsiifilisena.

DuoTravi kasutamise kogemus puudub silma pdletikuliste seisundite, neovaskulaarsete seisundite,
suletud nurga, kitsa nurga voi kaasasundinud glaukoomi korral. Piiratud on ravimi kasutamise
kogemus tlireoidse oftalmopaatia puhul, pseudofaakilise avatud nurga glaukoomi ja pigment- voi
pseudoeksfoliatiivse glaukoomi puhul.

Prostaglandiin F2, analoogide kasutamisel on teatatud maakula tursest. DuoTravi kasutamisega
soovitatakse olla ettevaatlik afaakilistel patsientidel, pseodofaakilistel patsientidel, kellel on l&tse
tagakapsli rebend v6i patsientidel kdrgenenud riskiga kollatahni tursele.

Patsientidel, kellel teadaolevalt esineb risk iriidile/uveiidile, samuti aktiivse intraokulaarse pdletikuga
patsientidel voib DuoTravi kasutada ettevaatusega.



Abiained
DuoTrav sisaldab proptleenglikooli, mis vdib p&hjustada nahadrritust.
DuoTrav sisaldab poluoksuetiileeniga hiidrogeenitud riitsinusdli 40, mis vBib pbéhjustada nahadrritust.

Patsientidele peab ttlema, et DuoTravi tilgutamise ajaks tuleb kontaktl&atsed silmast dra votta ja need
vOib uuesti paigaldada 15 minuti parast (vt 10ik 4.2).

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiifilisi koostoime uuringuid ei ole travoprosti ega timolooliga tehtud.

Kui oftalmilisi beetablokaatorite lahuseid kasutatakse koos suukaudsete kaltsiumkanali blokaatoritega,
beetaadrenoblokeerivate ainetega, antiaritmikumidega (sh amiodaroon), digitaalise glikosiididega,
parasumpatomimeetikumidega v8i guanetidiiniga, on vdimalus aditiivseks kdrvaltoimeks, mis seisneb
vererGhu languses ja/vdi valjendunud bradiikardias.

Klonidiini Kiirest &rajatmisest tingitud verer6hu téus voib beetablokaatorite kasutamisel vdimenduda.
Potentseeritud slisteemset beetablokeerivat toimet (nt siidame 166gisageduse aeglustumine,
parssimine) on tdheldatud kombineeritud ravi korral timolooli ja CYP2D6 inhibiitoritega (nt kinidiin,

fluoksetiin, paroksetiin).

Aeg-ajalt on taheldatud miidriaasi esinemist adrenaliini (epinefriini) ja oftalmiliste beetablokaatorite
kooskasutamisel.

Beetablokaatorid v6ivad suurendada antidiabeetiliste ravimite hiipoglikeemilist toimet.
Beetablokaatorite kasutamine vOib maskeerida hiipoglikeemia nahte ja sumptomeid (vt 10ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda vdivad naised/kontratseptsioon

DuoTravi ei tohi kasutada fertiilses eas/rasestuda voivatel naistel, v.a juhul, kui kasutatakse
kontratseptiivseid vahendeid (vt 10ik 5.3).

Rasedus

Travoprosti kasutamine raseduse ajal pdhjustab kahjulikku toimet rasedusele ja/voi
lootele/vaststindinule.

DuoTravi voi selle tiksikkomponentide kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud
hulgal. Timolooli tohib raseduse ajal kasutada vaid juhul, kui see on hddavajalik.

Epidemioloogilistes uuringutes ei ole beetablokaatorite suukaudsel manustamisel tdheldatud loote
véararengute esinemist, kuid esineb Usasisese kasvu peetuse risk. Lisaks on vastsiindinutel taheldatud
beetablokaadi (nt bradiikardia, hiipotensioon, respiratoorne distress ja hiipoglikeemia), kui emale on
manustatud beetablokaatoreid kuni stinnitamiseni. Kui DuoTravi manustatakse kuni stinnituseni, tuleb
vastsundinut esimestel elupaevadel hoolikalt jalgida.

DuoTravi ei tohi raseduse ajal kasutada, valja arvatud juhtudel, kui see on hadavajalik. Teavet
stisteemse imendumise vahendamise kohta vt 16ik 4.2.



Imetamine

Ei ole teada, kas travoprost eritub silmatilkadest rinnapiima. Loomkatsed on naidanud travoprosti ja
tema metaboliitide eritumist rinnapiima. Timolool eritub rinnapiima ning vdib pdhjustada tdsiseid
kdrvaltoimeid rinnapiimatoidul oleval imikul. Siiski ei ole tden&oline, et silmatilkades sisalduva
timolooli kogus oleks piisav, et rinnapiima sattununa p&hjustaks imikul beetablokaadi kliinilisi
simptomeid. Teavet slisteemse imendumise véhendamise kohta vt 16ik 4.2.

DuoTravi kasutamine rinnaga toitval emal ei ole soovitatav.
Fertiilsus

Andmed DuoTravi mdju kohta inimese fertiilsusele puuduvad. Loomkatsed ei ndidanud travoprosti
mdju fertiilsusele inimese soovituslikust maksimaalsest silma manustatavast annusest kuni 75 korda
kdrgemates annustes, samas kui timoloolil ei tdheldatud selle annuse taseme juures mingit olulist
majul.

47 Toime reaktsioonikiirusele

DuoTrav mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet. Nagu teistegi silma
manustatavate ravimitega, voib parast tilgutamist esineda ajutist ndgemise &hmastumist vai teisi
haireid. Kui ndgemishdired ilmnevad pérast ravimi manustamist, peab patsient ootama selge ndgemise
taastumiseni, enne kui alustab liiklusvahendi juhtimist v3i té6tamist masinatega. DuoTrav vdib
pbhjustada ka hallutsinatsioone, pearinglust, narvilisust ja/vGi vasimust (vt 16ik 4.8), mis vdivad
mdjutada autojuhtimise ja masinate késitsemise v8imet. Patsientidele tuleb nende simptomite
esinemisel soovitada mitte juhtida autot ega késitseda masinaid.

48 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kliinilistes uuringutes 2170 patsiendil, kes said raviks DuoTravi, oli kGige sagedasemaks raviga
seotud kdrvaltoimeks silma hiipereemia (12,0%).

Korvaltoimete kokkuvote tabelis

Allpool toodud tabelis esitatud korvaltoimeid téheldati kliinilistes uuringutes vdi turustamisjargsete
kogemuste kéigus. Need on jaotatud organststeemide kaupa ning klassifitseeritakse jargnevalt: viga
sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv

(>1/10 000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10 000) v0i teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed esitatud nende raskusastme kahanevas
jarjestuses.



manustamiskoha
reaktsioonid

Organsusteem Esinemissagedus | Kdrvaltoimed
Immuunstisteemi haired Aeg-ajalt Ulitundlikkus
Psuhhiaatrilised héired Harv Narvilisus
Teadmata Hallutsinatsioonid*, depressioon
Narviststeemi héired Aeg-ajalt Pearinglus, peavalu
Teadmata Insult, stinkoop, paresteesiad
Silma kahjustused Véga sage Silma hiipereemia
Sage Punktkeratiit, valu silmas, ndgemishdired,
nagemise hagustumine, kuiv silm, silmade
sigelus, ebamugavustunne silmas, silmadarritus
Aeg-ajalt Keratiit, iriit, konjunktiviit, eeskambripdletik,
blefariit, fotofoobia, ndgemisteravuse
vahenemine, astenoopia, silmaturse, suurenenud
pisaravool, silmalau punetus, ripsmete kasvamine,
silmaallergia, konjunktiivi ddeem, silmalaugude
Odeem
Harv Sarvkesta erosioon, meibomianiit, konjunktiivi
hemorraagia, silmalau nurkade haavandumine,
trihhiaas, distikiaas
Teadmata Maakula 6deem, silmalau allavaje, silmalau vao
stivenemine, iirise hliperpigmentatsioon, sarvkesta
hdired
Stidame haired Aeg-ajalt Bradikardia
Harv Aritmia, ebaregulaarne stidameriitm
Teadmata Stdamepuudulikkus, tahhiikardia, valu rinnus,
palpitatsioonid
Vaskulaarsed héired Aeg-ajalt Hupertensioon, hlipotensioon
Teadmata Perifeersed tursed
Respiratoorsed, rindkere ja | Aeg-ajalt Diispnoe, eritis nina-neelus
mediastiinumi haired Harv Dusfoonia, bronhospasm, kéha, kurguarritus,
orofariingeaalne valu, ebamugavustunne ninas
Teadmata Astma
Seedetrakti héired Teadmata Disgeusia
Maksa ja sapiteede héired | Harv Alaniiniaminotransferaasi aktiivsuse tdus,
aspartaataminotransferaasi aktiivsuse tdus
Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Kontaktdermatiit, hiipertrihhoos, (periokulaarne)
kahjustused naha hliperpigmentatsioon
Harv Urtikaaria, naha varvuse muutus, alopeetsia
Teadmata Loove
Lihaste, luustiku ja sidekoe | Harv Valu jasemetes
kahjustused
Neerude ja kuseteede Harv Kromatuuria
hdired
Uldised haired ja Harv Janu, vésimus

* timolooli kasutamisel taheldatud kdrvaltoimed.




Uhe toimeainega seoses taheldatud karvaltoimed vdivad tekkida ka DuoTravi kasutamisel.

Travoprost

Organsusteemi klass

MedDRA eelistermin

Immuunsisteemi haired

Sesoonne allergia

Psiihhiaatrilised haired

Arevus, unetus

Silma kahjustused

Uveiit, konjunktiivi folliiklid, silmaeritis,
periorbitaalne 6deem, kihelevad silmalaud,
ektroopium, katarakt, iridotstkliit, silmaherpes,
silmapdletik, fotopsia, silmalaugude ekseem,
halo ndgemine, silma hiipesteesia, eeskambri
pigmentatsioon, miidriaas, ripsme
hliperpigmentatsioon, ripsmete tihenemine,
ndgemisvalja defekt

Kdrva ja laburindi kahjustused

Vertiigo, tinnitus

Vaskulaarsed haired

Alanenud diastoolne vererdhk, kdrgenenud
slistoolne vererdhk

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Slvenenud astma, allergiline riniit,
ninaverejooks, respiratoorne hdire, ninakinnisus,
ninakuivus

Seedetrakti haired

Taasaktiveerunud peptiline haavand, seedetrakti
haire, kBhulahtisus, kdhukinnisus, suukuivus,
alak8hu valu, iiveldus, oksendamine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Naha eksfoliatsioon, ebanormaalne juukse
struktuur, allergiline dermatiit, juuksevarvi
muutus, madaroos, kihelus, ebanormaalne
juuksekasv, erliteem

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Lihas-skeleti valu, artralgia

Neeru ja kuseteede haired

Disuuria, uriinipidamatus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Asteenia

Uuringud

Suurenenud prostataspetsiifilise antigeeni
sisaldus




Timolool

Nagu teisedki lokaalselt manustatavad oftalmilised ravimid, imendub ka timolool vereringesse. See
vBib pdhjustada korvaltoimeid, mis sarnanevad slisteemselt manustatavate beetablokaatoritega
nahtule. Loetletud karvaltoimete hulgas on ka reaktsioonid, mida on téheldatud oftalmiliste
beetablokaatorite kasutamisel. Siisteemsete kGrvaltoimete esinemissagedus on pérast lokaalset
manustamist silma madalam kui stisteemse manustamise korral. Teavet susteemse imendumise

vahendamise kohta vt 10ik 4.2.

Organsusteemi klass

MedDRA eelistermin

Immuunslsteemi haired

Sisteemsed allergilised reaktsioonid, sh
angioddeem, urtikaaria, lokaliseerunud ja
generaliseerunud 166ve, kihelus, anafllaksia

Ainevahetus- ja toitumishéired

Hipoglikeemia

Psiihhiaatrilised haired

Hallutsinatsioonid, unetus, Gudusunenaod,
malukaotus

Narvisiisteemi haired

Tserebraalne isheemia, myasthenia gravis’e
siimptomite ja ndhtude tugevnemine

Silma kahjustused

Silmaérrituse nahud ja simptomid (nt pdletus-,
torkimistunne, stigelus, pisaravool, punetus),
soonkesta irdumine parast
filtratsiooniprotseduuri (vt 18ik 4.4), sarvkesta
tundlikkuse vahenemine, diploopia

Stidame haired

Odeem, stidame paispuudulikkus,
atrioventrikulaarne blokaad, sidameseiskus

Vaskulaarsed haired

Raynaud’ stindroom, kiilmad kéed ja jalad

Seedetrakti haired

liveldus, diispepsia, kdhulahtisus, suukuivus,
kdhuvalu, oksendamine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Psoriaasilaadne 160ve vOi psoriaasi dgenemine

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Miualgia

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired

Seksuaalfunktsiooni hdire, libiido langus

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Asteenia

Voimalikest krvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pdrast ravimi miiligiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kigist vOimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Lokaalne uleannustamine DuoTraviga vOi selle seostamine toksilisusega ei ole tben&oline.

Juhuslikul allaneelamisel vdivad slisteemse beetablokaatori Uileannustamise simptomitena tekkida
bradiikardia, hiipotensioon, bronhospasm ja stidamepuudulikkus.

DuoTravi Uleannustamisel peab ravi olema siimptomaatiline ja toetav. Timolool on halvasti

dialtsitav.

10




5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: Oftalmoloogias kasutatavad ained; Glaukoomivastased preparaadid ja
miootikumid, ATC-kood: SO1ED51

Toimemehhanism

DuoTrav sisaldab kahte toimeainet: travoprosti ja timoloolmaleaati. Ravimi need kaks komponenti
alandavad silmasisest rohku tksteist tdiendavate toimemehhanismidega ja kombineeritud toime
tdhendab téiendavat silmasisese réhu langust vorreldes mdlema ravimi eraldi kasutamisega.

Travoprost on prostaglandiin Fz, analoog, téielik agonist, mis on kérge selektiivsusega ja suure
afiinsusega prostaglandiin FP retseptori suhtes ja langetab silmasisest réhku, suurendades vesivedeliku
véljavoolu trabekulaarvGrgustiku ja uveoskleraalsete kanalite kaudu. Inimesel hakkab silmasisene réhk
alanema umbes 2 tundi pérast ravimi manustamist ja maksimaalne toime saavutatakse 12 tunni
moddumisel. Silmasisese rohu markimisvaarne alanemine enam kui 24 tunniks on saavutatav
Uhekordse annusega.

Timolool on mitteselektiivne adrenergilise stisteemi blokaator, millel ei ole sisemist
simpato-mimeetilist toimet, otsest miiokardi tegevust alla suruvat ega membraane stabiliseerivat
toimet. Inimesel 1&bi viidud tonograafia ja fluorofotomeetriauuringute tulemused viitavad sellele, et
aine peamine toime on seotud vesivedeliku moodustumise vahendamisega ja vedeliku véljavoolu
véahese soodustamisega.

Sekundaarne farmakoloogia

Travoprost suurendas markimisvaarselt nagemisnarvi pea verevoolu pérast ravimi 7-péevast toopilist
silma manustamist kutlikutele (1,4 mikrogrammi tks kord péevas).

Farmakodiinaamilised toimed

Kliinilised toimed

12 kuud kestnud avatud nurga glaukoomiga voi kdrgenenud silmasisese réhuga patsientidel (algne
keskmine silmasisene rohk oli 25-27 mmHg) 1abi viidud kontrollitud kliinilises uuringus leiti, et
DuoTrav, manustatuna (iks kord 66paevas hommikuti, alandab keskmist silmasiserdhku 8-10 mmHg.
DuoTravi keskmine silmasisest rohku langetava toime samavadrsus vorreldes latanoprostiga

50 mikrogrammi/ml + timolool 5 mg/ml leidis kinnitust iga kilastuse igal ajahetkel.

3 kuu pikkuses avatud nurga glaukoomi v6i kdrgenenud silmasisese réhuga patsientidel, kelle algne
keskmine silmasisene réhk oli 27-30 mmHg, I&bi viidud kontrollitud kliinilises uuringus leiti, et
DuoTrav, manustatuna ks kord 66péevas hommikuti, alandab keskmist silmasisest rohku 9-12 mmHg
ja oli kuni 2 mmHg parem kui travoprost 40 mikrogrammi/ml annustatuna tiks kord 66paevas 6htuti ja
2 kuni 3 mmHg parem kui timolool 5 mg/ml annustatuna 2 korda péevas. Statistiliselt parem keskmise
silmasisese réhu alandamine hommikul (08.00, 24 tundi pérast DuoTravi viimast annust) tuli uuringust
vélja vorreldes travoprostiga kdikidel visiitidel kogu uuringu jooksul.

Kahes kolmekuulise avatud nurga glaukoomi vGi kdrgenenud silmasisese réhuga patsientidel (algne
keskmine silmasisene réhk oli 23-26 mmHg) labi viidud kontrollitud Kliinilises uuringus leiti, et
DuoTravi kasutamisel (ks kord 66péevas hommikuti on silmasisese réhu keskmine langus 7-9 mmHg.
Keskmine silmasisese réhu vaartuste vahenemine ei olnud halvem, kuigi oli arvuliselt vaiksem,
vorreldes vaartustega, mis saadi samaaegse raviga travoprostiga annuses 40 mikrogrammi/ml tiks kord
00péevas dhtuti ja timolooliga 5 mg/ml kasutamisel iks kord 66paevas hommikuti.
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6-nadalases kontrollitud Kkliinilises uuringus avatud nurga glaukoomi voi kdrgenenud silmasisese
réhuga patsientidel, kelle algne keskmine silmasisene rdhk oli 24-26 mmHg, DuoTravi (sdilitusaineks
polikvaternium-1) kasutamisel tks kord 66péevas hommikuti oli silmasisese r6hu keskmine langus

8 mmHg ja seega samavaarne DuoTravi (sdilitusaineks bensalkooniumkloriid) toimega.

Uuringutesse kaasamise kriteeriumid olid uuringutes labivalt samad, erinev oli silmasisese rohu
kriteerium ja allumine eelnevale silmasisese rohu ravile. DuoTravi kliiniline arendamine hdlmab nii
eelneva ravita kui ka ravi saanud patsiente. Ebapiisav allumine monoteraapiale ei olnud uuringusse
kaasamise kriteeriumiks.

Olemasolevate andmete pdhjal vdib oletada, et 6htune ravimi manustamine voib omada méningaid
eeliseid seoses keskmise silmasisese réhu langetamisega. Hommikust vs dhtust annustamist soovitades
tuleb kaaluda mugavamat varianti patsiendile ja ravi skeemi tenéolist jargitavust.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Travoprost ja timolool imenduvad labi sarvkesta. Travoprost on ester, ravimi eelvorm, mis sarvkestas
Kiiresti htidroltusitakse, mistdttu vabaneb vaba hape. 5 péeva kestnud DuoTravi PQ kasutamise jérel
Uks kord 60péevas tervetel katsealustel (N=22) ei olnud travoprosti vaba hape enamiku uuritavate
(94,4%) plasmaproovides kvantitatiivselt madratav ning tldiselt ei olnud tiks tund parast annustamist
madratav. M60detavad kontsentratsioonid (anallitsi kvantifitseerimise piir oli > 0,01 ng/ml) jaid
vahemikku 0,01 kuni 0,03 ng/ml. Keskmine timolooli stabiilse faasi Cmax 0li 1,34 ng/ml ja Tmax
saavutati DuoTravi manustamisel (iks kord 66péevas umbes 0,69 tunni pérast.

Jaotumine

Travoprosti vaba hape on loomadel vesivedelikus méddetav paari esimese tunni jooksul ja inimese
plasmas vaid (ihe tunni jooksul parast DuoTravi manustamist silma. Timolooli on pérast timolooli
manustamist silma voimalik vesivedelikus méé&rata; ka plasmas on timolool méé&ratav kuni 12 tundi
parast DuoTravi tilgutamist silma.

Biotransformatsioon

Travoprosti ja aktiivse vaba happe peamine elimineerimine toimub metabolismi teel. Siisteemne
metabolism toimib paralleelselt endogeense prostaglandiin F2., mida iseloomustab 13-14 topeltsideme
redutseerimine, 15-hudroksuli okstidatsioon ja ahela tilemise poole B-oksidatiivi [dhustamine.

Timolool metaboliseerub kahte teed pidi. Uhel juhul toodetakse tiadiasoolringist etanoolamiini
kilgahel ja teise 16pptulemus on morfoliinlammastiku etanoolne kiilgahel ning teine sarnane
karbonuilrihmaga ldmmastiku kiilge seotud kilgahel. Timolooli plasma ti2 on 4 tundi pérast
DuoTravi manustamist silma.

Eritumine
Travoprosti vaba hape ja tema metaboliidid erituvad peamiselt neerude kaudu. Vdhem kui 2% silma
manustatud travoprosti annusest on uriinis vaba happena madratav. Timolool ja tema metaboliidid

erituvad peamiselt neerude kaudu. Umbes 20% timolooli annusest eritub uriini muutumatul kujul,
ulejadnud metaboliitidena.
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5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Ahvidel leiti, et DuoTravi manustamine kaks korda 66péevas pGhjustab silmaava laienemist ja
prostanoidide silma manustamise jargselt taheldatule sarnast iirise pigmentatsiooni suurenemist.

DuoTrav, sdilitusaineks polukvaternium-1, pdhjustas minimaalset toksilisust silma pinnal v@rreldes
bensalkooniumkloriidi sisaldavate silmatilkadega ja seda nii kultiveeritud inimsilma sarvkesta
rakkudel kui ka kiuliku silmas paiksel manustamisel.

Travoprost

Travoprosti paiksel kasutamisel ahvide paremas silmas kontsentratsioonides kuni 0,012% kaks korda
O6pdevas he aasta véltel siisteemse toksilisuse nahte ei tekkinud.

Travoprosti stisteemsel kasutamisel esinevat voimalikku reproduktsioonitoksilisust on uuritud rottidel,
hiirtel ja kiiilikutel. Tulemused on seotud aine agonistliku toimega FP retseptorile emakas, mille tottu
tekivad varased embriiosurmad, implantatsioonijargsed kaotused ja toksilised toimed lootele.
Travoprosti stisteemne manustamine tiinetele rottidele tiinuse organogeneesi faasis enam kui

200 korda kliinilisest annusest suuremas koguses pohjustas vaararendite esinemissageduse
suurenemist. Tiinete rottide amnionivedelikus ja loote kudedes tuvastati parast *H-travoprosti
manustamist vahesel méaral radioaktiivset aktiivsust. Paljunemisvdime ja arengu uuringutes on
rottidel ja hiirtel (plasmakontsentratsioonidel vastavalt 180 pg/ml ja 30 pg/ml) ndidatud toimet loote
surmade olulisele sagenemisele, kui ravimit manustati kliiniliselt kasutatavast annusest 1,2-6 korda
suuremas annuses (kuni 25 pg/ml).

Timolool

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud timolooli kahjulikku toimet inimesele. Timolooliga l&bi viidud
reproduktsioonitoksilisuse uuringutes Kirjeldati rottidel loote ossifikatsiooniprotsesside hilinemist,
kuid seejuures puudusid hdired sunnijérgses arengus (7000 korda suurema annuse juures Kui
Kliiniliselt kasutatav annus), ja loodete kadumise suurenemist kiitlikutel (14000 korda suurema annuse
juures kui Kliiniliselt kasutatav annus).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Polukvaternium-1

Mannitool (E421)

Propuleenglikool (E1520)

Pollioksuetiileeniga hiidrogeenitud riitsinusdli kastoordli 40 (HCO-40)
Boorhape

Naatriumkloriid

Naatriumhudroksiid ja/vi vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)
Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Toode visata &ra 4 nddalat pérast esmast avamist.
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6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Polupropileenist (PP) vOi vaikese tihedusega poliettleenist (LDPE) tihendi ja poltproplleenist
valmistatud keeratava korgiga poltpropileenist voi vdikese tihedusega polietileenist 2,5 ml mahuga

ovaalne pudel pakkematerjalis.

Pakendid, mis sisaldavad 1, 3 vdi 6 pudelit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinbuded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/338/001-6

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Muiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 24. aprill 2006

Mugiloa viimase uuendamise kuupdev: 07. oktoober 2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV/(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Saksamaa

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hispaania

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpéevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Mutgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima
vastavalt mugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vGib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP UHE 2,5 ml PUDELI JAOKS + KARP KOLME 2,5 ml PUDELI JAOKS + KARP
KUUE 2,5 ml PUDELI JAOKS

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DuoTrav 40 mikrogrammi/ml + 5 mg/ml silmatilgad, lahus
travoprostum/timololum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 40 mikrogrammi travoprosti ja 5 mg timolooli (timoloolmaleaadina).

3. ABIAINED

Sisaldab: polikvaternium-1, mannitool (E421), propileengliikool (E1520), poliioksietileeniga
hidrogeenitud riitsinusdli 40 (HCO-40), boorhape, naatriumkloriid, naatriumhtdroksiid ja/voi
vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks), puhastatud vesi.

Lisainfot vaadake pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, lahus

1x25ml
3x25ml
6 x25ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Okulaarne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kdlblikkusaeg parast esmast avamist: 4 nadalat.
Avatud:

Avatud (1):

Avatud (2):

Avatud (3):

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/338/001 1x2,5 ml—PP pudel
EU/1/06/338/002 3 x2,5 ml—PP pudel
EU/1/06/338/003 6 x 2,5 ml — PP pudel
EU/1/06/338/004 1 x2,5 ml— LDPE pudel
EU/1/06/338/005 3 x2,5 ml— LDPE pudel
EU/1/06/338/006 6 x 2,5 ml — LDPE pudel

13.  PARTII NUMBER

Lot

’ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

duotrav
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

21



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

DuoTrav 40 mikrogrammi/ml + 5 mg/ml silmatilgad
travoprostum/timololum
Okulaarne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ava siit

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kdlblikkusaeg parast esmast avamist: 4 nadalat.
Avatud:

‘ 4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 ml

6 MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SISEPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

DuoTrav 40 mikrogrammi/ml + 5 mg/ml silmatilgad
travoprostum/timololum

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kdlblikkusaeg parast esmast avamist: 4 nadalat.

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 ml

6 MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

DuoTrav 40 mikrogrammi/ml + 5 mg/ml silmatilgad, lahus
travoprost/timolool (travoprostum/timololum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib Gkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on DuoTrav ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne DuoTravi kasutamist
Kuidas DuoTravi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas DuoTravi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok~ whE

1. Mis ravim on DuoTrav ja milleks seda kasutatakse

DuoTravi silmatilkade lahus on kahe toimeaine kombinatsioon (travoprost ja timolool). Travoprost on
prostaglandiini analoog, mille mdjul suureneb vesivedeliku véljavool silmast ja silmasisene rohk
langeb. Timolool on beetablokaator, mis vahendab vedeliku tootmist silmas. Need kaks komponenti
toimivad koos silmasisest rohku alandavalt.

DuoTravi silmatilkasid kasutatakse kdrgenenud silmasisese rohu raviks taiskasvanutel, kaasa arvatud
eakad. Kdrgenenud silmasisene rohk voib tekitada haigust nimega glaukoom.

2. Mida on vaja teada enne DuoT ravi kasutamist

DuoTravi ei tohi kasutada

° kui olete travoprosti, prostaglandiinide, timolooli, beetablokaatorite vai selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

o kui teil on v&i on kunagi olnud hingamisprobleeme, nt astma, tdsine krooniline obstruktiivne
bronhiit (tdsine kopsuhaigus, mis vdib péhjustada hingeldust, hingamisraskusi ja/vdi pikaajalist
koha) voi muud ttdpi hingamisprobleemid.

o kui teil on raskekujuline heinapalavik.
kui teie suda 160b aeglaselt, teil on sidamepuudulikkus vdi sidameritmihdire (ebaregulaarsed
stidamel6dgid).

. kui teie silma eesmine tavaliselt selge osa on hagune.

Kui mdni neist kehtib teie kohta, kiisige ndu oma arstilt.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne DuoTravi kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil hetkel on v&i on varem olnud

o stidame pérgarterite haigus (simptomite hulka vdivad kuuluda valu véi pitsitustunne rinnus,
hingeldus v6i lambumine), sidamepuudulikkus, madal vererdhk.

sudameriitmih&ired, néditeks aeglased stidamel6dgid.

hingamisprobleemid, astma vdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus.

halva vereringega haigus (nt Raynaud’ tdbi v8i Raynaud’ stindroom).

diabeet (sest timolool vdib peita madala veresuhkru tunnuseid ja simptomeid).

kilpnéérme uletalitlus (sest timolool v8ib peita kilpnddrme haiguse tunnuseid ja simptomeid).
myasthenia gravis (krooniline narvi-lihasehaigus).

katarakti operatsioon.

silmapdletik.

Kui teil on vaja minna tkskdik missugusele operatsioonile, teavitage oma arsti, et kasutate Duotravi,
sest timolool vBib muuta mdne anesteesias kasutatava ravimi toimet.

Kui teil tekib DuoTravi kasutamise ajal tkskdik millisel pohjusel raskekujuline allergiline reaktsioon
(166ve nahal, silma stigelus ja punetus), ei pruugi ravi adrenaliiniga olla nii t6hus kui tavaliselt. Iga
kord, kui teile maaratakse mingit ravi, teavitage arsti, et te kasutate DuoTravi.

DuoTrav vBib muuta teie vikerkesta (silma varviline osa) varvi. See muutus voib olla jaav.

DuoTrav vGib esile kutsuda teie ripsmete pikenemise, paksenemise, tumenemise ja/v6i tihenemise ja
pdhjustada ebatavalist karvakasvu teie silmalaugudel.

Travoprost vBib imenduda I&bi naha ning seetGttu ei tohiks seda kasutada naised, kes on rasedad voi
pluavad ja&da rasedaks. Kui ravim puutub kokku nahaga, tuleb see kohe nahalt dra loputada.

Lapsed
DuoTravi ei tohi kasutada alla 18-aastased lapsed ja noorukid.

Muud ravimid ja DuoTrav
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vGi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, sealhulgas k&simudgiravimeid.

DuoTrav vOib mdjutada teiste kasutatavate ravimite, sh ka teiste glaukoomi raviks kasutatavate
silmatilkade toimet vGi omada ise teistsugust toimet. Raakige sellest oma arstile, kui te kasutate voi
kavatsete kasutama hakata vererdhku alandavaid ravimeid, sidameravimeid, k.a kinidiin (kasutatakse
stidamehaiguste ja mGne malaaria tutbi ravimiseks), diabeedi raviks kasutatavaid preparaate voi
antidepressante fluoksetiin voi paroksetiin.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vBi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga.

Arge kasutage DuoTravi, kui te olete rase, vilja arvatud juhul, kui teie arst peab seda vajalikuks. Kui
te vOite rasestuda, kasutage vastavaid kontratseptiivseid vahendeid ajal, mil kasutate ravimit.

Arge kasutage DuoTravi, kui te toidate rinnaga. DuoTrav vdib imenduda teie rinnapiima.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Vaib juhtuda, et teie ndgemine on vahetult parast DuoTravi tilgutamist hdiritud. DuoTrav vdib mdnel

patsiendil pdhjustada ka hallutsinatsioone, pearinglust, nérvilisust v6i vasimust.

Arge juhtige liiklusvahendit ega tootage masinatega, kuni iga selline kdrvalmdju on méddunud.
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DuoT rav sisaldab hiidrogeenitud riitsinusdli ja propuleengliikooli, mis vdivad pdhjustada
nahareaktsioone ja -arritust.
3. Kuidas DuoT ravi kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on (ks tilk tiks kord 66pdevas uhte voi mdlemasse kahjustatud silma - kas hommikul
vOi Ghtul. Kasutage ravimit iga paev samal ajal.

Kasutage DuoTravi mblemas silmas vaid juhul, kui teie arst maérab nii.

Kasutage DuoTravi ainult silmatilkadena.

L7

W

1

o Vahetult enne pudeli esmakordset kasutamist tdmmake lahti pudeli imbris (joonis 1),

eemaldage pudel ja mérkige pudeli karbil olevale selleks ettendhtud pinnale avamise kuupaev.

Veenduge, et teil on peegel l&heduses.

Peske oma kéed.

Keerake pudelilt kork.

Hoidke pudelit suunaga allapoole pdidla ja sormede vahel.

Painutage pea taha. Tdmmake puhta sdrmega silma alalaug eemale kuni silmalau ja silma

vahele tekib ,,tasku”. Ravimit tilgutage sinna (joonis 2).

Viige pudeli tilguti silmale ldhemale. Vajadusel kasutage peeglit.

o Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu, silma timbritsevat nahka ega teisi pindasid.
Lahus vdib saastuda.

o Pigistage kergelt pudelit, véljutades (ihe tilga DuoTravi korraga (joonis 3). Kui tilk 1aheb silmast
modda, proovige uuesti.

. Pérast DuoTravi tilgutamist vajutage oma sdrmega kinni silma ninapoolne silmanurk 2 minutiks
(joonis 4). See aitab véltida DuoTravi imendumist organismi.

. Kui peate DuoTravi tilgutama m&lemasse silma, korrake eespool olevaid vétteid teisel silmal.

. Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe pérast ravimi kasutamist.

o Kasutage ainult Gihte pudelit korraga. Arge avage kaitsvat pudeliiimbrist enne, kui hakkate
sellest ravimit tarvitama.

Kasutage ravimit nii kaua, kui teie arst on maaranud.

Kui te kasutate DuoTravi rohkem, kui ette nahtud )
Kui tilgutate silma liiga palju ravimit, peske see sealt sooja veega vélja. Arge tilgutage ravimit silma
enne, kui jargmise tilgutamise aeg on kées.

Kui te unustate DuoT ravi kasutada

Kui te unustate DuoTravi tilgutada, jatkake vastavalt reziimile. Arge manustage kahekordset annust,
kui annus jai eelmisel korral manustamata. Arge kasutage kunagi rohkem kui iiks tilk kahjustatud
silma(de) kohta péaevas.
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Kui te I6petate DuoTravi kasutamise
Kui te 16petate DuoTravi kasutamise ilma arstiga radkimata, ei ole rohk teie silmas kontrollitud ja see
vOib pBhjustada ndgemise kadumist.

Kui kasutate samaaegselt DuoTraviga teisi silmatilku, hoidke DuoTravi ja teiste ravimite tilgutamisel
vahet véhemalt 5 minutit.

Kui kannate pehmeid kontaktl&atsi, arge kasutage tilku siis, kui ladtsed on silmas. Pdrast tilkade
kasutamist oodake 15 minutit enne, kui panete laatsed tagasi silma.

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tavaliselt vdite ravimi kasutamist jatkata, valja arvatud juhul kui kdrvaltoimed on tGsised. Kui te olete
mures, pdorduge oma arsti vOi apteekri poole. Arge I16petage DuoTravi kasutamist ilma arstiga ndu
pidamata.

Véga sagedased kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
Kdrvaltoimed silmas
Silma punetus.

Sagedased kdrvaltoimed (vGivad esineda kuni 1 inimesel 10st)

Kdrvaltoimed silmas

Silma valispinna poletik koos valispinna kahjustusega, silmavalu, hagune nagemine, ebanormaalne
nagemine, kuivsilmsus, silma stigelemine, ebamugavustunne silmas, silmaé&rrituse nahud ja
stimptomid (nt pdletus- vdi torkimistunne).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100st)

Kdrvaltoimed silmas

Silma vélispinna pdletik, silmalau pdletik, konjunktiivi turse, suurenenud ripsmekarvade kasv, iirise
poletik, silmapdletik, tundlikkus valguse suhtes, ndgemise halvenemine, vésinud silmad, silma
allergia, silma turse, suurenenud pisaravool, silmalau punetus, silmalau varvuse muutus, naha
tumenemine (silma Gmbruses).

Uldised kdrvaltoimed
Allergiline reaktsioon toimeainele, pearinglus, peavalu, vererdhu tdus voi langus, hingeldus, liigne
karvakasv, eritis neelu tagaseinal, nahapdletik ja stigelus, stidame 166gisageduse vahenemine.

Harva esinevad kdrvaltoimed (vBivad esineda kuni 1 inimesel 1000st)

Kdrvaltoimed silmas

Silma vélispinna Ghenemine, silmalaunadrmetepdletik, veresoone purunemine silmas, silmalau
haavandumine, ebanormaalse asukohaga ripsmed, ebanormaalne ripsmete kasv.

Uldised korvaltoimed

Nérvilisus, ebaregulaarne stidame l66gisagedus, juuste véljalangemine, hédle muutused,
hingamisraskused, kdha, kurguarritus, ndgestdbi, korvalekalded maksa vereanalliliside tulemustes,
naha varvuse muutus, janu, vasimus, ebamugavustunne nina sees, uriini varvuse muutus, valu
labakates ja -jalgades.
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Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Kdrvaltoimed silmas

Silmalau allavaje (silma poolsuletud olek), aukus silmad (silmad tunduvad rohkem sissepoole vajunud
olevat), iirise (silma varviline osa) varvuse muutused.

Uldised kdrvaltoimed

Loove, sudamepuudulikkus, valu rinnus, insult, minestamine, depressioon, astma, stidame
I66gisageduse kiirenemine, tuimus voi ,,sipelgate jooksmise” tunne, palpitatsioonid, alajasemete turse,
halb maitse suus.

Lisaks:

DuoTrav on kombinatsioon kahest toimeainest, travoprost ja timolool. Nagu muude silmal
manustatavate ravimite puhul imenduvad travoprost ja timolool (beetablokaator) verre. See vdib
pohjustada kdrvaltoimeid, mis sarnanevad nende beetablokaatorite kdrvaltoimetele, mida
manustatakse suukaudselt voi stistimise teel. Korvaltoimete esinemissagedus pérast tilgutamist silma
on madalam, kui parast suu kaudu vGi ststimise teel manustamist.

Allpool loetletud kdrvaltoimed sisaldavad reaktsioone, mida pdhjustavad silmahaiguste raviks
kasutatavad beetablokaatorid, vOi reaktsioone, mida p&hjustab ainult travoprost:

Kdrvaltoimed silmas

Silmalau pdletik, sarvkesta pdletik, vorkkesta all oleva veresooni sisaldava kihi irdumine parast
filtreerivat kirurgiat, mis vOib p8hjustada ndgemishdireid, sarvkesta vahenenud tundlikkus, sarvkesta
erosioon (silmamuna pealmise kihi kahjustus), topeltndgemine, silmaeritis, silmaiimbuse paistetus,
silmalau stigelemine, punetava silmalau valjapoole pd6rdumine, arritus ja rohkelt pisaraid, &hmane
nagemine (mérk silmaldatse hagustumisest), silmaosa (uuvea) paistetus, silmalaugude ekseem, halo
ndgemine, vahenenud silma tundlikkus, silmasisene pigmentatsioon, laienenud pupillid, ripsme vérvi
muutus, ripsmete tekstuuri muutus, ebanormaalne ndgemisala.

Uldised kdrvaltoimed
Korva ja lablrindi kahjustused: podrlemistundega pearinglus, kumisemine kGrvus.

Suda ja vereringe: aeglane stidamerutm, palpitatsioonid, 6deem (vedeliku kogunemine),
stidameldokide, -ritmi voi kiiruse muutused, kongestiivne sidamepuudulikkus (siidamehaigus,
millega kaasneb hupuudus ja jalgade ning jalalabade turse vedeliku kogunemise tdttu),
stidamerditmist tingitud héire, siidame atakk, madal vererdhk, Raynaud’ ilmingud, kéte ja jalgade
kilmus, aju verevarustuse vahenemine.

Hingamine: 6huteede teede ahenemine kopsus (peamiselt haigusele eelsoodumusega patsientidel),
nohu voi ninakinnisus, aevastamine (allergia tdttu), hingamisraskused, ninaveritsus, ninakuivus.

Nérviststeem ja tldised hdired: magamisraskused (unetus), Gudusunendod, mélukaotus,
hallutsinatsioonid, jou ja energia kadu, arevus (ilemadrane emotsionaalne koormus).

Seedetrakt: maitsehdired, iiveldus, seedehdired, kdhulahtisus, suukuivus, kdhuvalu, oksendamine ja
kohukinnisus.

Allergia: suurenenud allergilised sumptomid, laialdased allergilised reaktsioonid, k.a nahaalune turse,
mis vOib tekkida piirkondades nagu négu ja jasemed, ning vGib tekitada hingamisteede Kitsenemist,
pbhjustades neelamis- ja hingamisraskusi, paikne ja laialdane 166ve, stigelus, tdsine akki tekkiv
eluohtlik allergiline reaktsioon.

Nahk: hdbevalget varvi nahaldve (psoriaasilaadne 166ve) voi psoriaasi 4genemine, naha koorumine,

ebatavaline juukse struktuur, stigeleva 166be ja punetusega nahapdletik, juuksevarvi muutus, ripsmete
kadu, suigelus, ebanormaalne juuksekasv, naha punetus.
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Lihased: Myasthenia gravis’e (lihashaigus) tunnuste ja siimptomite dgenemine, ebatavalised aistingud
nagu ,,ndelu téis tunne®, lihasndrkus/-vasimus, flusilisest koormusest mittepdhjustatud lihasevalu,
liigesevalu.

Neerude ja kuseteede héired: raskendatud ja valulik urineerimine, tahtmatu uriinileke.

Viljakus: seksuaalhaired, vdhenenud libiido.

Ainevahetus: madalad veresuhkrutasemed, eesndarmevahi markerite téus.

Kdorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada ronkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas DuoT ravi séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on margitud pudelil ja karbil parast ,,EXP«.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Visake ravimpudel dra 4 nadalat pérast selle esmast avamist, et hoiduda nakkusohust. Iga uue pudeli
kasutusele votmisel kirjutage pudelile ja karbile selleks ettendhtud kohale esmase avamise kuupdev.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida DuoTrav sisaldab

- Toimeained on travoprost ja timolool. Iga ml lahust sisaldab 40 mikrogrammi travoprosti ja
5 mg timolooli (timoloolmaleaadina).

- Teised koostisosad on polikvaternium-1, mannitool (E421), propiileengliikool (E1520),
poltoksuetiileeniga hiidrogeenitud riitsinusdli 40 (HCO-40), boorhape, naatriumkloriid ja/voi
vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks), puhastatud vesi.

Happesuse néitajate (pH-vaartuste) normaliseerimiseks lisatakse véikeses koguses
naatriumhudroksiidi v6i vesinikkloriidhapet.

Kuidas DuoTrav véalja naeb ja pakendi sisu

DuoTrav on vedelik (selge ja varvitu lahus), mida mitakse keeratava korgiga 2,5 ml plastmasspudelis.
Igal pudelil on oma timbiris.

1, 3 vdi 6 pudelit sisaldavad pakendid.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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Muugiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Saksamaa

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Hispaania

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hispaania

Lisaktsimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Bnarapus
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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 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



EMGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 430210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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