LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IZBA 30 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml liuosta siséltaa 30 mikrogrammaa travoprostia (travoprost.).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

1 ml liuosta sisaltaa 7,5 mg propyleeniglykolia ja 2 mg hydrattua polyoksietyloitua risiiniéljy-
40:t4 (HCO-40) (ks. kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos (silmatipat).

Kirkas, variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silménsisaisen paineen alentaminen aikuisilla, joilla on okulaarinen hypertensio tai
avokulmaglaukooma (ks. kohta 5.1).

Kohonneen silménsisdisen paineen alentaminen 3—< 18-vuotiailla lapsipotilailla, joilla on okulaarinen
hypertensio tai lasten glaukooma (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Kaytto aikuisille, vanhukset mukaan lukien
Annostus on yksi tippa travoprostia sairaan silmén (silmien) sidekalvopussiin kerran péivassa. Paras
vaikutus saavutetaan, kun annos otetaan illalla.

Nasolakrimaalista okkluusiota tai silm&luomen kevytté sulkemista tiputuksen jalkeen suositellaan.
Tama saattaa vahentéa silman kautta annosteltavan laakityksen systeemista imeytymista ja vahentéaa
systeemisié haittavaikutuksia.

Jos kéytdssé on useita paikallisesti silmaan annosteltavia ladkevalmisteita, on valmisteiden annon
valilla oltava vahintaan 5 minuutin aikavali.

Jos annos unohdetaan ottaa, hoitoa tulee jatkaa ottamalla seuraava annos suunnitellusti. Annos ei saa
olla suurempi kuin yksi tippa hoidettavaa silmaé kohti vuorokaudessa.

Kun toisesta paikallisesti kéytettdvastd glaukoomalddkevalmisteesta siirrytdén IZBA-silmétippoihin,
toisen ladkevalmisteen ottaminen on lopetettava, ja 1IZBA-silmatippojen kaytto on aloitettava
seuraavana paivana.



Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Travoprostin kayttdd annoksella 30 pug/ml ei ole tutkittu potilailla, joilla on maksan tai munuaisten
vajaatoiminta. Travoprostin kdyttda annoksella 40 pg/ml on kuitenkin tutkittu maksan vajaatoimintaa
(lievésta vaikeaan), ja munuaisten vajaatoimintaa (lievasta vaikeaan) sairastavilla potilailla
(kreatiniinipuhdistuma alimmillaan 14 ml/min). Annoksen s&ataminen ei ole tarpeen naité potilaita
hoidettaessa (ks. kohta 5.2). Siksi annoksen sadtdmiselle ei uskota olevan tarvetta vaikuttavan aineen
alhaisemmillakaan pitoisuuksilla.

Pediatriset potilaat

IZBA-valmistetta voidaan kdyttd4 3—< 18-vuotiaille lapsipotilaille samalla annostuksella kuin
aikuisille (ks. kohta 5.1).

IZBA-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 3-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Saatavissa

olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdassa 5.1, ei voida antaa suosituksia alle 3-vuotiaiden
annostuksesta.

Antotapa

Silman pinnalle.

Jos potilas kayttaa piilolinssejd, katso lisétietoja kohdasta 4.4.

Potilaan on poistettava suojapussi vasta juuri ennen ensimmaista kayttokertaa. Tiputuskérjen ja
liuoksen kontaminoitumisen estamiseksi on ladketta annosteltaessa varottava koskettamasta
silmaluomia, silméaluomia ympardivia alueita ja muita pintoja pullon tiputuskarjella.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Silmén vérin muutos

IZBA saattaa muuttaa vahitellen silmén varia lisadmalla melanosomien (pigmenttijyvésten) maaraa
melanosyyteissa. Mahdollisesti pysyvasta silmien véarin muutoksesta on kerrottava potilaalle ennen
hoidon aloittamista. Jos vain toista silmaa hoidetaan, seurauksena voi olla silmien pysyvé erivarisyys
(heterokromia). Hoidon pitk&aikaisvaikutuksia melanosyytteihin ja naiden vaikutusten seurauksia ei
toistaiseksi tunneta. VVarikalvon varimuutos kehittyy hitaasti ja voi tulla esiin vasta kuukausien tai
vuosien kuluttua. Silmén varimuutoksia on tavattu paasiassa potilailla, joiden vérikalvot ovat
monivariset, esim. sinisen ja ruskean, harmaan ja ruskean, keltaisen ja ruskean tai vihreén ja ruskean
kirjavat, mutta niitd on havaittu myos ruskeasilmaisilla potilailla. Yleensd mustuaista ymparoiva
ruskea vari levida hoidettavassa silmédssa konsentrisesti keskustasta reunoja kohti, mutta myoés koko
varikalvo tai sen osat saattavat muuttua ruskeammiksi. Varikalvon ruskean pigmentin lisd&ntymista ei
ole havaittu end4 hoidon lopettamisen jalkeen.

Silmanympaéryksen ja silmdluomen muutokset

Kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa 1ZBA-valmisteen kdyton yhteydessa 0,2 prosentilla
potilaista on ilmoitettu silmanympéryksen ja/tai silméluomien ihon tummumista.

Prostaglandiinianalogien kayton yhteydessé on havaittu silmén ympéryksen ja silméluomen
muutoksia, mm. silméluomen uurteen syventymista.

IZBA voi aiheuttaa vahitellen muutoksia hoidetun silman (silmien) silméripsissa. Kliinisissa
tutkimuksissa nditd muutoksia havaittiin noin puolella potilaista, ja niihin kuuluivat ripsien



piteneminen, paksuneminen, tummuminen ja/tai maaran lisdédntyminen. Silméaripsien muutosten
mekanismia ja niiden pitkaaikaisseurauksia ei toistaiseksi tunneta.

IZBA-valmisteen kaytosté ei ole kokemuksia silmien tulehdustiloissa eik& neovaskulaarisessa,
sulkukulma-, ahdaskulma- eikéd synnynndisessa glaukoomassa. Kokemukset sen kaytosta
Kilpirauhassairauteen liittyvassa silmataudissa, pseudofakiapotilaiden avokulmaglaukooman ja
pigmentaarisen pseudoeksfoliatiivisen glaukooman hoidossa ovat véahaisia. Varovaisuutta on
noudatettava kaytettaessa 1ZBA-valmistetta potilaille, joilla on aktiivinen silméansisédinen tulehdustila.

Afaakkiset potilaat

Makulaturvotusta on raportoitu prostaglandiini F2a-analogihoidon aikana. Varovaisuutta suositellaan,
jos 1ZBA-valmistetta annetaan afakiapotilaille, pseudofakiapotilaille, joilla on posteriorisen
mykionkotelon (capsula lentis) repedma tai etukammiolinssi, tai potilaille, joilla on tunnettuja kystisen
makulaturvotuksen riskitekijoita.

Iriitti/uveiitti

Varovaisuutta on noudatettava kéytettdessa 1ZBA-valmistetta potilaille, joilla on tiedossa olevia
iriitille tai uveiitille altistavia riskitekijoita.

Ihokosketus

IZBA-valmisteen ihokontaktia on valtettava, silla travoprostin on osoitettu imeytyvan ihon lapi
kaneilla.

Prostaglandiini ja prostaglandiinianalogit ovat biologisesti aktiivisia materiaaleja, jotka voivat imeytya
ihon 1api. Raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten tulee asianmukaisin varotoimin vélttad
suoraa altistumista pullon siséllolle. Jos merkittava méaara pullon sisaltéa joutuu vahingossa iholle,
kyseinen kohta tulee puhdistaa valittémaésti.

Piilolinssit

Potilaita on neuvottava poistamaan piilolinssit ennen 1ZBA-silmétippojen annostelua ja odottamaan
15 minuuttia IZBA-silmatippojen tiputtamisen jalkeen, ennen kuin piilolinssit asetetaan takaisin
silmiin.

Apuaineet

IZBA siséltaa propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihodrsytysta.
IZBA siséltéa hydrattua polyoksietyloitua risiinitljy-40:t4, joka voi aiheuttaa ihoreaktioita.

Pediatriset potilaat

Lapsipotilaita koskevia pitkéaikaisturvallisuustietoja ei ole saatavilla.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi/ehkaisy

Travoprostia ei saa kéyttaa naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ellei riittdvasta ehkaisysté ole
huolehdittu (ks. kohta 5.3).



Raskaus

Travoprostilla on haitallisia farmakologisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikidon/vastasyntyneeseen
lapseen. Travoprostia ei pidd kayttaa raskauden aikana, ellei kaytto ei selvasti valttamatonta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd silméatippoina saatu travoprosti ihmisen rintamaitoon. Eldinkokeissa travoprostin
ja sen metaboliittien on todettu erittyvén rintamaitoon. Rintaruokkivien ditien ei ole suositeltavaa
kayttaa travoprostia.

Hedelmallisyys

Travoprostin vaikutuksesta ihmisten hedelmallisyyteen ei ole tietoa. El&inkokeissa travoprostilla ei ole
havaittu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen yli 250 kertaa suuremmilla annoksilla kuin ihmiselle
silmén pinnalle annettavaksi suositellut enimmaisannokset.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

IZBA-silmétipoilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenk&yttokykyyn.

Ohimeneva nadn hamartyminen tai muut nakohairiot saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Jos nakd hamartyy tippojen tiputtamisen jalkeen, potilas ei saa ajaa autoa eika
kayttaa koneita, ennen kuin ndké on kirkastunut.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kolme kuukautta kestaneessa kliinisessa tutkimuksessa (N = 442), jossa 1ZBA-silmatippoja kaytettiin
ainoana hoitona, yleisin havaittu haittavaikutus oli silméan (okulaarinen tai sidekalvon) hyperemia, jota
ilmoitettiin noin 12 prosentilla potilaista.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavien haittavaikutusten arvioitiin liittyvan 1IZBA-monoterapiaan, ja niiden esiintymistiheys
on maéritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen
(> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) tai hyvin harvinainen (< 1/10 000).
Taulukossa 1 haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko1l  Travoprosti 30 pg/ml silmatipat, liuos

Elinjarjestelma Yleisyys Haittavaikutus
Silmat Hyvin yleinen okulaarinen hyperemia
Yleinen silman kuivuus, silmén kutina, epdmukava
tunne silmdssa
Melko pistekeratiitti, etukammion tulehdus,
harvinainen luomitulehdus, silmékipu, valonarkuus,

nékokyvyn heikentyminen, ndon
hé&maértyminen, sidekalvotulehdus,
silmaluomen turvotus, silméluomen reunan
karstoittuminen, silmén vuotaminen,
tummat renkaat silmien alla, silmaripsien
kasvu, silmdripsen paksuuntuminen

Iho ja ihonalainen Melko harvinainen | kutina, ihottuma

kudos




Seuraavien haittavaikutusten arvioitiin liittyvan travoprosti 40 pg/ml silmétippoihin, liuos (joka
sisaltaa sailontaaineena joko bentsalkoniumkloridia [BAK] tai Polyquad-sailontaainetta), ja niiden
esiintymistiheys on madritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin). Taulukossa 2
haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan

alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 2

Travoprosti 40 pg/ml silmatipat, liuos

Elinjarjestelmé Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijarjestelma Melko yliherkkyys, kausiluonteinen allergia
harvinainen
Psyykkiset hairiot Tuntematon masennus, ahdistuneisuus, unettomuus
Hermosto Melko paansarky
harvinainen
Harvinainen makuhairid, huimaus, nakdkentan hairiot
Silmat Hyvin yleinen okulaarinen hyperemia
Yleinen varikalvon hyperpigmentaatio, silmékipu,
epamukava tunne silméssd, silmén kuivuus,
silman kutina, silman arsytys
Melko sarveiskalvon eroosio, uveiitti, silman
harvinainen vérikalvon tulehdus, etukammion tulehdus,
keratiitti, pistekeratiitti, valonarkuus, silmén
vuotaminen, luomitulehdus, silméluomen
punoitus, periorbitaalinen turvotus,
silméluomien kutina, heikentynyt
naontarkkuus, nddn hdméartyminen,
lisddntynyt kyynelvuoto, sidekalvotulehdus,
ektropium, kaihi, silméluomen reunan
karstoittuminen, silméripsien kasvu
Harvinainen silmén vérikalvon ja sédekehan tulehdus,
silman herpes simplex, silmatulehdus,
fotopsia, silméluomien ihottuma, sidekalvon
turvotus, valorenkaiden nakeminen,
sidekalvon follikkelit, silman hypoestesia,
trikiaasi, Meibomin rauhasen tulehdus,
etukammion pigmentaatio, mydriaasi,
astenopia, silmaripsien vérin muuttuminen,
silmdripsien paksuuntuminen
Tuntematon makulan turvotus, silmaluomen uurteen
syveneminen
Kuulo ja tasapainoelin Tuntematon huimaus, tinnitus
Sydén Melko sydédmentykytys
harvinainen
Harvinainen epésadnnollinen syke, sykkeen hidastuminen
Tuntematon rintakipu, bradykardia, takykardia,
rytmihdirio
Verisuonisto Harvinainen alentunut diastolinen verenpaine, kohonnut

systolinen verenpaine, hypotensio,
hypertensio




Hengityselimet, rintakehd ja Melko ysk&, nenén tukkoisuus, kurkun &rsytys
valikarsina harvinainen
Harvinainen hengenahdistus, astma, hengityselinsairaus,
suunielukipu, dysfonia, allerginen nuha,
nenan Kuivuus
Tuntematon astman pahentuminen, nenéverenvuoto
Ruoansulatuselimistd Harvinainen maha- tai pohjukaissuolihaavan
uusiutuminen, suun kuivuus, maha-
suolikanavan hairid, ummetus
Tuntematon ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos Melko ihon hyperpigmentaatio (periokulaarinen),
harvinainen ihon varinmuutos, karvoituksen rakenteen
poikkeavuus, hypertrikoosi
Harvinainen allerginen dermatiitti, kosketusihottuma,
punoitus, ihottuma, karvoituksen varin
muuttuminen, madaroosi
Tuntematon kutina, poikkeava karvankasvu
Luusto, lihakset ja sidekudos Harvinainen muskuloskeletaalinen kipu, nivelkipu
Munuaiset ja virtsatiet Tuntematon dysuria, virtsanpidatyskyvyttomyys
Yleisoireet ja antopaikassa Harvinainen voimattomuus
todettavat haitat
Tutkimukset Tuntematon eturauhasspesifisen antigeenin lisd&ntyminen

Pediatriset potilaat

Kolme kuukautta kestaneessa vaiheen 3 tutkimuksessa ja 7 vrk kestaneessa farmakokinetiikan
tutkimuksessa 102 lapsipotilaalle annettiin travoprosti 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos
valmistetta. Tutkimuksissa ilmoitetut haittavaikutukset olivat tyypiltdan ja ominaisuuksiltaan
samanlaisia kuin aikuispotilailla havaitut haittavaikutukset. Myds lyhyen aikavélin turvallisuusprofiilit
pediatristen potilaiden eri alaryhmissé olivat samankaltaiset (ks. kohta 5.1). Lapsilla yleisimmin
ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat okulaarinen hyperemia (16,9 %) ja silméripsien kasvu (6,5 %).
Vastaavassa 3 kuukautta kestaneessa tutkimuksessa aikuispotilailla okulaarisen hyperemian
ilmaantuvuus oli 11,4 % ja silmaripsien kasvun ilmaantuvuus oli 0 %.

Haittavaikutuksia, joita ilmoitettiin lapsipotilailla (n = 77) 3 kuukautta kestédneessa pediatrisessa
tutkimuksessa useammin kuin vastaavassa tutkimuksessa aikuispotilailla (n = 185) olivat muun
muassa silmaluomen punoitus, keratiitti, lisd&ntynyt kyynelvuoto ja valonarkuus, joita kaikkia
ilmoitettiin yksittéisina tapahtumina ja joiden ilmaantuvuus oli 1,3 % verrattuna 0,0 %:n
ilmaantuvuuteen aikuisilla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke& ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista l1a&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Paikallinen yliannostus ja siihen liittyva toksisuus ovat epatodennékdisia. Travoprostin paikallisen

yliannostuksen yhteydessé silmé(t) on huuhdeltava haalealla vedell&. Epéiltédessa valmisteen
nielemistd, hoito on oireenmukaista tukihoitoa.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmatautien laékkeet, glaukoomaladkkeet ja mioosin aiheuttavat
valmisteet; ATC-koodi: SO1EE04

Vaikutusmekanismi

Travoprosti, joka on prostaglandiini F, -analogi, on erittain selektiivinen tdysagonisti, jolla on suuri
affiniteetti prostaglandiini FP -reseptoria kohtaan. Se alentaa silménpainetta lisdamalla kammionesteen
poistumista trabekkelikudoksen kautta ja uveoskleraalisia reitteja pitkin. Ihmisella silmé&npaineen
aleneminen alkaa noin 2 tunnin kuluttua annostelusta, ja suurin teho saavutetaan 12 tunnin kuluttua.
Yhdella annoksella voidaan yllapitad merkittdvaa silmansisaisen paineen alenemista yli 24 tunnin ajan.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisessa tutkimuksessa potilailla, joilla oli avokulmaglaukooma tai okulaarinen hypertensio, ja joita
hoidettiin kerran vuorokaudessa iltaisin otettavilla 1IZBA-silmatipoilla, silménsisdisen paineen
aleneminen vastasi travoprosti 40 pg/ml silmatipat, liuos valmisteen aikaansaamaa silménsisaisen
paineen alenemista kaikilla hoidon aikaisilla kdynneilla ja hoitoon liittyvisséa ajankohdissa (95 %:n
luottamusvali £ 1,0 mmHg). Keskimé&éaradinen silménsisdisen paineen aleneminen l&ht6tilanteesta oli
7,1-8,2 mmHg, kuten taulukosta 3 ndhdaan. Keskimaarainen silmansisaisen paineen prosentuaalinen
aleneminen lahtétilanteesta kuhunkin tutkimuskéayntiin ja arviointiajankohtaan oli 28,4-30,7 %.

Taulukko 3  Silménsisdisen paineen muutos lahtotilanteesta (mmHg) 1ZBA-silmétipoille

Kéaynti klo 8 klo 10 klo 16

2. viikko Keskiarvo -8,0 -7,3 -7,1

(N =442) 95 %:n Iv (-8,3,-7,7) (-7,6,-7,0) (-7,4,-6,8)
6. viikko Keskiarvo -8,1 7,4 -7,2

(N = 440%) 95 %:n Iv (-8,4,-7,9) (-7,6,-7,1) (-=7,5,-6,9)
3. kuukausi Keskiarvo -8,2 -7,5 7,1

(N = 432%) 95 %:n Iv (-8,6,-7,9) (-7,9,-7,2) (-7,4,-6,8)

*Yhdelta tutkittavalta puuttui tietoja 6. viikon klo 8 kohdalta; yhdeltd puuttui tietoja 3. kuukauden
klo 16 kohdalta.

I1ZBA-silmétippojen turvallisuusprofiilin on havaittu olevan parempi kuin markkinoilla olevan
travoprosti 40 pg/ml silmétipat, liuos valmisteen (siséltad bentsalkoniumkloridi- tai polykvaternium-1-
séilontaainetta). Yleisin sekd IZBA-silmatippoihin ettd travoprosti 40 pg/ml silmétipat, liuos
valmisteeseen liittyva haittavaikutus on hyperemia. Hyperemiaa (okulaarista tai sidekalvon) havaittiin
11,8 prosentilla potilaista (N = 442), jotka saivat IZBA-silmétippoja, ja vastaavasti 14,5 prosentilla
travoprosti 40 pg/ml silmétipat, liuos valmistetta (sisaltaa sailontdaineena bentsalkoniumkloridia)
saaneista.

Sekundaarinen farmakologia

Kaneilla travoprosti lisési merkittavésti ndkdhermon paan verenkiertoa seitseman paivan paikallisen
silmdn pinnalle annostelun jalkeen (1,4 mikrogrammaa, kerran vuorokaudessa)

Travoprosti 40 pg/ml silmatipat, liuos, sailéntdaineena polykvaternium-1, aiheutti hyvin véhaista
silmén pinnan toksisuutta viljellyissa ihmisen sarveiskalvon soluissa tai kun valmistetta annettiin
kaneille paikallisesti silm&éan, verrattuna bentsalkoniumkloridia sailontdaineena siséltaviin
silmatippoihin.



Pediatriset potilaat

IZBA-valmistetta ei ole erityisesti arvioitu kliinisessé tutkimuksessa pediatrisilla potilailla.
Mallintamisen perusteella silménpaine odotettavasti kuitenkin alenee 3 vuotta tayttaneilla potilailla
yhté paljon kaytettdessa 1ZBA-valmistetta kuin TRAVATAN-valmistetta (travoprosti

40 mikrogrammaa/ml silmatipat, liuos). Mallissa kaytetyt tutkimukset olivat kaksi
annosvastetutkimusta: yksi vaiheen 11 tutkimus IZBA-valmisteella ja yksi pediatrinen tutkimus
TRAVATAN-valmisteella (travoprosti 40 mikrogrammaa/ml silmatipat, liuos).

TRAVATAN-valmisteen (travoprosti 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos) teho vahintain

2 kuukauden ikaisilla, alle 18-vuotiailla pediatrisilla potilailla osoitettiin 12 viikkoa kestdneessd,
kaksoissokkoutetussa kliinisessé tutkimuksessa, jossa travoprostia verrattiin timololiin. Tutkimukseen
osallistui 152 potilasta, joilla oli okulaarinen hypertensio tai lasten glaukooma. Potilaat saivat joko
travoprostia 0,004 % kerran vuorokaudessa tai timololia 0,5 % (tai alle 3-vuotiaat tutkittavat 0,25 %)
kahdesti vuorokaudessa. Ensisijainen tehon paatetapahtuma oli silmanpaineen muutos lahtétilanteesta
tutkimuksen viikon 12 kohdalla. Silmanpaineen alenemisen keskiarvo oli travoprosti- ja
timololiryhmissé samansuuruinen (ks. taulukko 4).

Ikdryhmissa 3—< 12-vuotiaat (n = 36) ja 12—< 18-vuotiaat (n = 26) travoprostia saaneiden
silmé&npaineen alenemisen keskiarvo viikon 12 kohdalla oli samansuuruinen kuin timololiryhméssé.
Ikaryhmassa 2 kk—< 3 v silménpaineen alenemisen keskiarvo viikon 12 kohdalla oli
travoprostiryhmassa 1,8 mmHg ja timololiryhmassa 7,3 mmHg. Silménpaineen alenemista koskevat
tiedot tdman ikdryhman osalta perustuvat vain 6:n timololia saaneen potilaan ja 9:n travoprostia
saaneen potilaan tietoihin. Travoprostiryhmésséa oli 4 potilasta ja timololiryhmdssa O potilasta, joiden
silmanpaineen keskiarvo ei ollut alentunut oleellisesti viikon 12 kohdalla. Tietoja valmisteen kaytosta
alle 2 kuukauden ikaisille lapsille ei ole.

Silménpaineeseen kohdistuva vaikutus havaittiin toisen hoitoviikon jélkeen, ja vaikutus séilyi
johdonmukaisesti koko 12 viikkoa kestaneen tutkimuksen ajan kaikissa ikaryhmissa.

Taulukko 4 — Silmanpaineen keskimuutos (mmHg) lahtoétilanteesta viikon 12 kohdalla

Travoprosti Timololi
Keskiarvo Keskiarvo
N (keskivirhe) N (keskivirhe) Keskiero? (95 % Iv)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1;1,0)
(1,05 (0,96)

Iv = luottamusvali

“Travoprostin ja timololin vélinen keskiero. Arviot perustuvat tilastollisesta mallista
johdettuihin pienimman neliésumman keskiarvoihin. Malli huomioi korreloidut silménpaineen
mittaukset kunkin potilaan osalta, ja potilaat on ositettu ryhmiin ensisijaisen diagnoosin ja
lahtotilanteen silménpaineen mukaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Travoprosti on esterimuotoinen aihiol&dke. Se imeytyy sarveiskalvon lapi, jossa isopropyyliesteri
hydrolysoituu aktiiviseksi vapaaksi hapoksi. Kokeet kaneilla ovat osoittaneet vapaan hapon
huippupitoisuuden kammionesteessa olevan 20 ng/g yhden—kahden tunnin kuluttua travoprosti
40 pg/ml silmétipat, liuos valmisteen paikallisesta annostelusta. Kammionestepitoisuuksien
pienenemisen puoliintumisaika oli noin 1,5 tuntia.

Jakautuminen

Véhdista systeemista altistumista aktiiviselle vapaalle hapolle havaittiin, kun travoprosti 40 pg/ml
silmatipat, liuos valmistetta annettiin paikallisesti terveiden vapaaehtoisten koehenkildiden silmaan.
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Aktiivisen vapaan hapon huippupitoisuus plasmassa oli 25 pg/ml tai pienempi, kun se mitattiin 10—
30 minuutin kuluttua annoksesta. Taman jalkeen pitoisuus plasmassa pieneni nopeasti maaritysrajan
10 pg/ml alapuolelle ennen kuin annostelusta oli kulunut 1 tunti. Koska pitoisuudet plasmassa olivat
niin pienié ja eliminoituminen niin nopeaa paikallisen annostelun jalkeen, aktiivisen vapaan hapon
eliminoitumisen puoliintumisaikaa ihmisella ei pystytty maarittamaan.

Biotransformaatio

Metaboloituminen on seka travoprostin etta aktiivisen vapaan hapon tarkein eliminoitumistie.
Systeemiset metaboloitumistiet ovat samanlaisia endogeenisen prostaglandiini Fz,:n kanssa, ja niille
on ominaista C13—C14-aseman kaksoissidoksen pelkistyminen, 15-hydroksyylin hapettuminen ja
ylemman sivuketjun B-oksidatiivinen pilkkoutuminen.

Eliminaatio

Travoprostin vapaa happo ja sen metaboliitit erittyvat pddasiassa munuaisten kautta. Travoprosti

40 pg/ml silmatipat, liuos valmisteen kaytt6a on tutkittu maksan vajaatoimintaa (lievasta vaikeaan) ja
munuaisten vajaatoimintaa (lievasta vaikeaan) sairastavilla potilailla (kreatiniinipuhdistuma jopa vain
14 ml/min). Annoksen saatdminen ei ole tarpeen néita potilaita hoidettaessa.

Pediatriset potilaat

Véhintaan 2 kuukauden ikaisilla alle 18-vuotiailla potilailla tehdyssa farmakokinetiikan tutkimuksessa,
jossa arvioitiin TRAVATAN-valmistetta (travoprosti 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos),
travoprostin vapaan hapon pitoisuus plasmassa oli pieni, ja pitoisuudet vaihtelivat alle maaritysrajan
(10 pg/ml) olevista pitoisuuksista tasolle 54,5 pg/ml.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Apinoilla tehdyissa silmén toksisuustutkimuksissa kahdesti vuorokaudessa 0,45 mikrogramman
annoksella annettu travoprosti aiheutti silmaluomiraon suurenemista. Systeemisié toksisia vaikutuksia
ei havaittu, kun travoprostia annettiin apinoiden oikeaan silméén enintdan 0,012-prosenttisena
pitoisuutena kaksi kertaa péivassa vuoden ajan.

Apinoilla havaittua silmaluomiraon suurentumista ei havaittu kaneilla eika kliinisissa tutkimuksissa
travoprostivalmisteilla, ja timén vaikutuksen katsotaan olevan lajikohtainen.

Lisaantymistoksisuustutkimuksia on tehty rotilla, hiirilla ja kaneilla systeemisella annostelulla.
Havainnot liittyvét FP-reseptorin agonistiaktiivisuuteen kohdussa, mihin liittyi aikaista
alkiokuolleisuutta, varhaiskeskenmenoja ja sikidtoksisuutta. Tiineilld rotilla travoprostin systeeminen
annostelu kliinistd annosta yli 200 kertaa suuremmilla annoksilla organogeneesivaiheen aikana aiheutti
epamuodostumien lisadntymista. Kun ®H-travoprostia annettiin tiineille rotille, sikiovedesta ja
sikiokudoksista mitattiin pienia radioaktiivisia pitoisuuksia. Lisadntymis- ja kehitystutkimukset ovat
osoittaneet, ettd travoprostilla on voimakas vaikutus sikionmenetyksiin. Rotilla 180 pg/ml (plasma) ja
hiirilla 30 pg/ml (plasma) altistuksella niitd havaittiin suuri m&ara. Nama altistukset olivat 1,2—6-
kertaisia kliiniseen altistukseen verrattuna (enintdan 25 pg/ml).

Ymparistddn kohdistuvien riskien arviointi

Travoprostin katsotaan olevan hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen aine (PBT-aine). N&in ollen
riskia ymparistolle ei voida sulkea pois siitd huolimatta, ettd potilaat kayttavéat travoprostia
silmatipoissa hyvin pienid maaria.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polykvaternium-1 (polyquaternium-1)

Hydrattu polyoksietyloitu risiiniéljy-40 (HCO-40) (ricini oleum hydrogenatum (HCO-40))
Boorihappo (E284) (acidum boricum)

Mannitoli (E421) (mannitolum)

Natriumkloridi (natrii chloridum)

Propyleeniglykoli (E1520) (propylenglycolum)

Natriumhydroksidi ja/tai suolahappo (pH:n sa4tamiseen) (natrii hydroxidum et/aut acidum
hydrochloridum (const. pH))

Puhdistettu vesi (aqua purificata)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tat4 lagdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Hévitettdva 4 viikon kuluttua avaamisesta.

6.4 Sailytys

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

IZBA on pakattu 4 ml:n syndiotaktisesta polypropeenista (sPP) valmistettuun soikeaan pulloon, jossa
on polypropeenista (PP) valmistetut annostelutulpat ja korkit ja joka on suojapussissa. Jokainen 4 ml:n
pullo siséltad 2,5 ml liuosta.

Kartonkipakkauksessa on 1 tai 3 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnisséa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. On
huomioitava, ettd travoprostin katsotaan olevan PBT-aine (ks. kohta 5.3).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/905/001-002
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myodntamisen paivamaara: 20. helmikuuta 2014
Viimeisimman uudistamisen pédivamaara: 14. marraskuuta 2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erédn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet mééaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepdivaméaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan l&ddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&é&keviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelm&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO YKSITTAISPAKATTUA 4,0 ml:n PULLOA VARTEN + PAHVIKOTELDO,
JOSSA ON 3 kpl 4,0 ml:n PULLOJA

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IZBA 30 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos
travoprost.

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml liuosta sisaltdd 30 mikrogrammaa travoprostia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Polyquaternium-1, ricini oleum hydrogenatum (HCO-40), acidum boricum, mannitolum, natrii
chloridum, propylenglycolum, natrii hydroxidum et/aut acidum hydrochloridum (const. pH), aqua
purificata

Lue lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos

Yksi 2,5 ml:n pullo
Kolme 2,5 ml:n pulloa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén pinnalle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitettava 4 viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu:

Avattu (1):

Avattu (2):

Avattu (3):

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10 ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/905/001 1 x 2,5 ml
EU/1/13/905/002 3 x 2,5 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16 TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

IZBA

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

IZBA 30 mikrogrammaa/ml silmétipat
travoprost
Silman pinnalle

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5 ml

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

IZBA 30 mikrogrammaa/ml silmétipat
travoprost
Silman pinnalle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 4 viikon kuluttua avaamisesta

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

1ZBA 30 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos
travoprosti (travoprost.)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita 1ZBA on ja mihin sitd kéaytetaan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat IZBA-silmatippoja
Miten IZBA-silmatippoja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

IZBA-silmatippojen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mitd 1ZBA on ja mihin sita kaytetdan
IZBA sisaltaa travoprostia, joka kuuluu prostaglandiinianalogeiksi kutsuttujen ldékkeiden
ryhmaan.
IZBA-silmétippoja kaytetdan korkean silméanpaineen alentamiseen aikuisilla, nuorilla ja 3 vuotta
tayttaneilld lapsilla. Korkea silmédnpaine voi aiheuttaa glaukooma-nimisen sairauden.
2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat 1ZBA-silmatippoja
Ala kayta 1ZBA-silméatippoja
o jos olet allerginen travoprostille tai tdaman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kysy ladkarilta neuvoa, jos tdma koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet

o IZBA saattaa pidentad, paksuntaa, tummentaa ja/tai tuuhentaa silmaripsiasi. Muutoksia,
kuten epatavallista karvankasvua, on havaittu myds silméluomissa, ja silmaa ympéroivissa
kudoksissa.

o IZBA voi muuttaa silman varikalvon varia (silmén vérillista osaa) vahitellen. T&m& muutos
voi olla pysyva.

. Jos olet ollut kaihileikkauksessa, keskustele l1adkarin kanssa ennen kuin kaytat IZBA-
silmatippoja. IZBA saattaa suurentaa silmén takaosan tulehdusriskia.

o Jos sinulla parhaillaan on tai on aikaisemmin ollut silméan tulehdus (iriitti ja uveiitti), keskustele
ladkarin kanssa, ennen kuin kaytat 1ZBA-silmatippoja. Silmén tulehdus on haittavaikutus, joka
voi liittyd prostaglandiinianalogien, kuten 1IZBA-silmatippojen kayttoon.
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o Travoprosti voi imeytya ihon 1&pi. Jos iholle joutuu ld&kevalmistetta, se on pestéva pois
valittémasti. Tdma on erityisen tarkeaa raskaana oleville naisille seka naisille, jotka
suunnittelevat raskautta.

o Jos kéytat pehmeita piilolinssejd, ota piilolinssit pois silmisté ennen tippojen kayttdéd. Odota 15
minuuttia tippojen kayton jalkeen, ennen kuin asetat piilolinssit takaisin silmiin.

Keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat 1ZBA-silmatippoja.

Lapset ja nuoret
IZBA-silmatippojen kayttod alle 3-vuotiaille lapsille ei suositella. Travoprostin turvallisuutta ja tehoa
ei ole varmistettu t&ssé ikaryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja IZBA
Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Ala kayta 1ZBA-silmatippoja, jos olet raskaana. Ei ole olemassa tietoja taman ladkkeen
vaikutuksista raskaana olevien naisten hoidossa. Jos epdilet olevasi raskaana, kerro siita laékarillesi
valittémasti. Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee huolehtia riittdvasta ehkaisysta 1ZBA-hoidon aikana.

Ala kayta 1ZBA-silmatippoja, jos imetat. IZBA saattaa erittya rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat huomata, etta nakosi hamartyy joksikin aikaa sen jalkeen, kun olet tiputtanut IZBA-silmatippoja
silmiisi. Ald aja autoa alaka kayta koneita, ennen kuin nakdsi on kirkastunut.

IZBA-silmatipat sisaltavat hydrattua risiinioljya ja propyleeniglykolia, jotka voivat aiheuttaa
ihoreaktioita ja -arsytysta.

3. Miten IZBA-silméatippoja kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari tai lapsesi ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta,
lapsesi ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on

1 tippa hoidettavaan silmééan tai hoidettaviin silmiin kerran paivéssé iltaisin.

Tiputa IZBA-silmétippoja molempiin silmiin ainoastaan, jos 1adkari on maarannyt l1aikettd molempiin
silmiin. K&yté tippoja niin kauan kuin ladkarisi tai lapsesi ladkéari on maarannyt.

IZBA-silmétippoja voidaan kayttadd 3 vuotta tayttaneille, alle 18-vuotiaille lapsille samalla annoksella
kuin aikuisillekin.
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IZBA-silmatippoja saa kayttaa vain silmatippoina.

o Avaa suojapussi (kuva 1) ja ota pullo pois suojapussista vasta juuri ennen kuin kéaytat pulloa

ensimmadisen kerran ja kirjoita avaamispaivamaara pahvikoteloon sille varattuun tilaan.

Pese kadet.

Kierré korkki auki.

Pidéa pulloa yl6salaisin peukalon ja muiden sormien valissa.

Taivuta péatasi tai lapsesi paata varovasti takakenoon. Veda puhtaalla sormella silmaluomea

alaspdin, kunnes silmén ja silmidluomen véliin muodostuu "tasku”. Tippa tiputetaan tdhan

taskuun (kuva 2).

o Tuo pullon tippakarki lahelle silmad. Kayta tarvittaessa peilia apuna.

o Ala kosketa karjella silmaa, silmaluomea, silmaa ymparoivia alueita tai muita pintoja,
silla muutoin silméatippapulloon voi péésta taudinaiheuttajia.

o Purista pulloa varovasti ja tiputa yksi 1ZBA-tippa kerrallaan (kuva 3).

o Kun olet tiputtanut silm&éan 1ZBA-silmétipan, pida silmaluomi suljettuna ja paina sormella
kevyesti silman sisdnurkkaa nenan vieresta (kuva 4) véahintaan yhden minuutin ajan. Tdma estaa
IZBA-valmistetta kulkeutumasta muualle kehoon.

. Jos molemmat silmét tarvitsevat hoitoa, toista samat toimenpiteet toiseen silméaan.

o Sulje pullon korkki tiukasti heti kayton jalkeen.

o Kéayta vain yhta pulloa kerrallaan. Al4 avaa suojapussia, ennen kuin otat pullon kayttoon.

Jos tippa ei osu silmaan, tiputa uusi tippa.

Jos kaytat tai lapsesi kayttdd myos muita silménhoitovalmisteita, kuten silmétippoja tai
silmdvoidetta, pidd véhintdan 5 minuutin tauko 1ZBA-silmétippojen ja muiden
silmanhoitovalmisteiden annostelun valilla.

Jos kaytat tai lapsesi kayttaa enemman IZBA-silmatippoja kuin pitaisi

Huuhtele kaikki laéke pois lampimalla vedella. Ala tiputa uusia tippoja silmiin, ennen kuin on aika
ottaa seuraava annos. Jos IZBA-valmistetta tulee niellyksi, kd&nny vélittdmasti 1a&karin tai apteekin
puoleen.

Jos unohdat kayttaa 1ZBA-silmatippoja_
Ota seuraava annos suunnitellulla tavalla. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. VVuorokausiannos ei saa ylittdd yhta tippaa hoidettavaa silméaa (silmid) kohti.

Jos lopetat 1ZBA-silmatippojen kayton

Al4 lopeta 1ZBA-silmitippojen kayttoa kertomatta siita ensin ladkarillesi tai lapsesi laakarille, silla
muutoin silmé&ssési tai lapsesi silméssé oleva paine ei pysy hallinnassa, mika voi johtaa nakokyvyn
menettamiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny laakarin, lapsesi 14&kérin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1d8kkeet, tdimakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
IZBA-silmatippojen kaytdn yhteydessa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: voi esiintyad useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenesta

Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: silmén punoitus.

Yleiset: voi esiintyd enintdan yhdella potilaalla kymmenesta

Silm&an kohdistuvat haittavaikutukset: epdmukava tunne silmassa, silman kutina ja silméan kuivuus.
Melko harvinaiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla sadasta

Silmaén kohdistuvat haittavaikutukset: silmansisdinen tulehdus, silman pinnan tulehdus ja siihen
mahdollisesti liittyva silman pinnan vaurioituminen, silmaluomen tulehdus, sidekalvon tulehdus,
silmakipu, valonarkuus, naén hamartyminen tai epanormaali nakdkyky, silmaluomen turvotus tai
karstaantuminen, silman vuotaminen, ihon tummuminen silman/silmien ymparillg, silméripsien kasvu
ja tuuhentuminen.

Yleisoireet: ihottuma tai ihon kutina.

Lisaksi toisella laakkeelld, joka sisaltaa travoprostia suurempana pitoisuutena
(40 mikrogrammaa/millilitra), on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenesta
Silmaén kohdistuvat haittavaikutukset: silmén punoitus.
Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesta

Silmé&an kohdistuvat haittavaikutukset: varikalvon (silman varillisen osan) véarin muuttuminen, silmén
arsytys, silmakipu, epdmukava tunne silmassa, silman kuivuus, silman kutina.

Melko harvinaiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla sadasta

Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: sarveiskalvon hairid, silméatulehdus, varikalvon tulehdus,
silménsiséinen tulehdus, silmén pinnan tulehdus ja sithen mahdollisesti liittyvé silman pinnan
vaurioituminen, valonarkuus, silmén vuotaminen, silmaluomen tulehdus, silméluomen punoitus,
turvotus silmén ymparilla, silméluomen kutina, nddn hdmartyminen, liséantynyt kyynelten eritys,
sidekalvon tulehdus tai infektio, silman alaluomen poikkeava ulospdin kddntyminen, silmén
sumentuminen, silmaluomen karstaantuminen, silméripsien kasvu.

Yleisoireet: lisddntyneet allergiset oireet, pdansarky, sydamen lyontien epasédannollisyys, yska, nenén
tukkoisuus, kurkun arsytys, ihon tummuminen silman/silmien ymparill4, ihon tummuminen,
karvoituksen poikkeava rakenne, runsas karvankasvu.

Harvinaiset: voi esiintyd enintéddn yhdella potilaalla tuhannesta

Silmaén kohdistuvat haittavaikutukset: valonvélahdyksien havaitseminen, silmaluomien ihottuma,
ripsien poikkeava sijainti ja kddntyminen sisdanpdin, silmén turvotus, heikentynyt ndontarkkuus,
valorenkaiden nakeminen, heikentynyt silmén tunto, silmaluomien rauhasten tulehdus, pigmentaatio
silman sisalld, mustuaisen suureneminen, silmaripsien paksuuntuminen, silmaripsien varin
muuttuminen, silmien vasyminen.
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Yleisoireet: silmén virusinfektio, huimaus, paha maku suussa, epasaannéllinen tai hidastunut syke,
verenpaineen nousu tai alentuminen, hengenahdistus, astma, allerginen nuha tai tulehdus, nenédn
kuivuus, 4anen muutokset, ruoansulatuskanavan kivut tai haavaumat, ummetus, suun kuivuus, ihon
punoitus tai kutina, ihottuma, karvoituksen vérin muuttuminen, silméripsien lahteminen, nivelkipu,
lihas- ja luustokipu, yleinen heikkous.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin

Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: tulehdus silmén takaosassa, silmat vaikuttavat painuneen
syvemmalle kalloon.

Yleisoireet: masennus, ahdistuneisuus, unettomuus, olemattomien liikkeiden havaitseminen, korvien
soiminen, rintakipu, syddmen rytmihairid, syddmen lydntien nopeutuminen, astman pahentuminen,
ripuli, nenéverenvuoto, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, kutina, poikkeava karvankasvu, kipu
virtsattaessa tai virtsankarkailu, eturauhassyévan merkkiaineiden lisaantyminen.

Kun lapsilla ja nuorilla kdytetadn l&akettd, joka siséltad travoprostia suurempana vahvuutena
(40 mikrogrammaa/ml) kuin tdma ladke, yleisimmaét haittavaikutukset ovat silmien punoitus ja
silmaripsien kasvu. Molempia haittavaikutuksia havaittiin enemman lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. IZBA-silmatippojen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1aakettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Pullo on havitettava 4 viikon jéalkeen sen ensimmaisestd avaamisesta infektioiden ehkaisemiseksi,
minka jalkeen on kéytettdva uutta pulloa. Kirjoita avaamispdivamaara jokaiseen pahvikoteloon sitd
varten varattuun tilaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité 1ZBA sisaltaa

- Vaikuttava aine on travoprosti. Jokainen millilitra liuosta sisaltdd 30 mikrogrammaa
travoprostia.

- Muut aineet ovat: polykvaternium-1, hydrattu polyoksietyloitu risiiniéljy-40, propyleeniglykoli
(ks. kohdan 2 loppu), natriumkloridi, boorihappo, mannitoli ja puhdistettu vesi. Pienid maaria
suolahappoa tai natriumhydroksidia on lisatty happamuustason (pH-tason) pitdmiseksi
normaalina.

(Polyquaternium-1, ricini oleum hydrogenatum (HCO-40), acidum boricum, mannitolum, natrii
chloridum, propylenglycolum, natrii hydroxidum et/aut acidum hydrochloridum (const. pH),
aqua purificata)
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Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

IZBA-silmétipat on nestemdinen (kirkas, vériton liuos) valmiste, joka toimitetaan kierrekorkillisessa
suljetussa 4 ml:n muovipullossa. Yksi pullo sisaltd4 2,5 ml travoprostisilméatippoja, ja jokainen pullo
on erillisessé suojapussissa.

Pakkauskoot: 1 tai 3 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00
EALada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570
Espaia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
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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: 439029654 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléahteet
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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