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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TRAVATAN 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml liuosta sisaltdd 40 mikrogrammaa travoprostia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

1 ml liuosta sisaltda seuraavia: polykvaternium-1 (POLYQUAD) 10 ug, propyleeniglykoli 7,5 mg,
hydrogenoitu polyoksietyleenirisiinidljy 40 (HCO-40) 2 mg (ks. kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos (silmétipat)

Kirkas, variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

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

Kohonneen silménsisdisen paineen alentaminen vahintdan 2 kuukauden ikaisilla alle 18-vuotiailla
lapsipotilailla, joilla on okulaarinen hypertensio tai lasten glaukooma (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Aikuiset, iakkaat potilaat mukaan lukien

Annostus on yksi tippa TRAVATAN-silmétippoja sairaan silman (silmien) sidekalvopussiin kerran
paivassa. Paras vaikutus saavutetaan, kun annos otetaan illalla.

Nasolakrimaalista okkluusiota tai silméluomen kevytta sulkemista tiputuksen jalkeen suositellaan.
Tama saattaa alentaa silmén kautta annosteltavan laakityksen systeemistd imeytymista ja vahentéé
systeemisia haittavaikutuksia.

Jos kéytetddn useampaa kuin yhta paikallisesti annettavaa silmalaédkettd, eri ladkkeiden antamisen
valilla tulee pitda vahintddn 5 minuutin tauko (ks. kohta 4.5).

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

Kun toisesta paikallisesti kdytettadvastd glaukoomalddkevalmisteesta siirrytddn TRAVATAN-
silmatippoihin, toisen ladkevalmisteen kayttdminen on lopetettava ja TRAVATAN-silmétippojen
kayttd on aloitettava seuraavana péivana.



Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

TRAVATAN-silmatippojen kayttoad on tutkittu lievéan, kohtalaisen ja vaikean maksan vajaatoiminnan
aikana seké lievén, kohtalaisen ja vaikean munuaisten vajaatoiminnan aikana (pienin
kreatiniinipuhdistuma-arvo 14 ml/min). Annoksen saataminen ei ole tarpeen naité potilaita
hoidettaessa (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

TRAVATANS-silmatippoja voidaan kéyttadé vahintadn 2 kuukauden ikaisille alle 18-vuotiaille samoina
annoksina kuin aikuisille. Tietoja valmisteen kéytosta vahintaan 2 kuukauden ikaisille alle 3-vuotiaille
(9 potilasta) on vain vahan (ks. kohta 5.1).

TRAVATANS-silmatippojen turvallisuutta ja tehoa alle 2 kuukauden ikéisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Silman pinnalle.

Jos potilas kayttaa piilolinssejd, katso lisétietoja kohdasta 4.4.

Potilaan on poistettava suojapussi vasta juuri ennen ensimmadista kayttokertaa. Jotta véltettaisiin
tiputuskarjen ja liuoksen saastuminen, on varottava huolellisesti koskettamasta silméluomia,
ymparoivid alueita tai 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

TRAVATAN-silmatipat saattavat vahitellen muuttaa silmien véria lisédmalla pigmenttijyvasten eli
melanosomien maaraa melanosyyteissad. Mahdollisesti pysyvasta silmien varin muutoksesta on
kerrottava potilaalle ennen hoidon aloittamista. Jos vain toista silméa hoidetaan, seurauksena voi olla
silmien pysyva erivarisyys (heterokromia). Hoidon pitkaaikaisvaikutuksia melanosyytteihin ja naiden
vaikutusten seurauksia ei toistaiseksi tunneta. Vérikalvon varimuutos kehittyy hitaasti ja voi tulla esiin
vasta kuukausien tai vuosien kuluttua. Silmén vérimuutoksia on tavattu padasiassa potilailla, joiden
varikalvot ovat monivariset, esim. sinisen ja ruskean, harmaan ja ruskean, keltaisen ja ruskean tai
vihredn ja ruskean kirjavat, mutta niitd on havaittu myos ruskeasilmaisill potilailla. Yleensa
mustuaista ymparoivé ruskea véri levidd hoidettavassa silmassa konsentrisesti keskustasta reunoja
kohti, mutta my6s koko vérikalvo tai sen osat saattavat muuttua ruskeammiksi. Véarikalvon ruskean
pigmentin lisdantymista ei ole havaittu enda hoidon lopettamisen jalkeen.

Silmanympaéryksen ja silmdluomen muutokset

Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa TRAVATAN-silmétippojen kaytdn yhteydessa on
raportoitu periorbitaalisen ja/tai silméluomien ihon tummumista 0,4 %:lla potilaista.
Prostaglandiinianalogien kayton yhteydessé on havaittu myds silmén ympéryksen ja silméluomen
muutoksia, mm. silm&luomen uurteen syventymista.

TRAVATAN-silmétipat voivat véhitellen aiheuttaa muutoksia hoidetun silmén (silmien) silmaripsissa;
kliinisissé tutkimuksissa nditd muutoksia havaittiin noin puolella potilaista ja niihin kuuluivat: ripsien
piteneminen, paksuneminen, tummuminen ja/tai tuuheneminen. Silmdripsien muutosten mekanismia
ja niiden pitkaaikaisseurauksia ei toistaiseksi tunneta.



TRAVATANS-silmatippojen on todettu aiheuttavan luomiraon lievaa suurenemista apinoilla tehdyissa
tutkimuksissa. Tatéd vaikutusta ei kuitenkaan havaittu kliinisissé tutkimuksissa, ja sen on arveltu olevan
lajispesifinen.

TRAVATANS-silmatippojen kaytosta ei ole kokemuksia silmien tulehdustiloissa eiké
neovaskulaarisessa, sulkukulma-, ahdaskulma- eika synnynnaisessa glaukoomassa, ja kokemukset sen
kaytosté kilpirauhassairauteen liittyvéssa silmataudissa, pseudofakiapotilaiden avokulmaglaukooman
ja pigmentaarisen pseudoeksfoliatiivisen glaukooman hoidossa ovat vahéisia. Tasta syysta
TRAVATANS-silmatippoja on kaytettava varoen potilaille, joilla on aktiivinen silméansisdinen
tulehdus.

Afaakkiset potilaat

Makulan turvotusta on esiintynyt prostaglandiini F2a-analogeilla annetun hoidon yhteydessé.
Varovaisuutta suositellaan TRAVATANIA kaytettdessa afakiapotilailla, pseudofakiapotilailla, joilla
on posteriorisen mykidnkotelon (capsula lentis) repedma tai etukammiolinssi, tai potilailla, joilla on
tunnettuja kystoidin makulaedeeman riskitekijoita.

Iriitti/uveiitti

TRAVATANS-silmatippoja on kéytettdva varoen potilaille, joilla on tunnettu alttius iriitin/uveiitin
riskitekijoille.

lhokosketus

Ihokontaktia TRAVATAN-silmatippojen kanssa tulee vélttad, koska travoprostin imeytymista ihon
lapi on todettu kaneilla.

Prostaglandiini ja prostaglandiinianalogit ovat biologisesti aktiivisia materiaaleja, jotka voivat imeytyéa
ihon 1api. Raskaana olevien tai raskautta yrittdvien naisten tulee ryhtyé asianmukaisiin varotoimiin
vélttadkseen suoraa altistumista pullon sisélldlle. Jos pullon sisalt4 joutuu vahingossa iholle, kyseinen
kohta tulee puhdistaa vélittdmasti.

Piilolinssit

Potilaita on neuvottava poistamaan piilolinssit ennen TRAVATAN-silmatippojen annostelua ja

odottamaan 15 minuuttia TRAVATAN-silmétippojen tiputtamisen jélkeen, ennen kuin piilolinssit
asetetaan takaisin silmiin.

Apuaineet

TRAVATAN siséltaa propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihoérsytysta.
TRAVATAN siséltaa hydrogenoitua polyoksyetyleenirisiinioljy 40:t4, joka voi aiheuttaa ihoreaktioita.

Pediatriset potilaat

Valmisteen tehoa ja turvallisuutta koskevat tiedot vahintdan 2 kuukauden ikaisten alle 3-vuotiaiden
ikdryhmadssa (9 potilasta) ovat vahaiset (ks. kohta 5.1). Tietoja alle 2 kuukauden ikaisista lapsista ei
ole.

laltdan alle 3-vuotiaiden, padasiassa primaaria synnynndista glaukoomaa sairastavien lasten
ensisijainen hoito on edelleen leikkaus (esim. trabekulotomia/goniotomia).

Valmisteen pitk&aikaisen kayton turvallisuutta lapsille ei ole viel& osoitettu.



45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisessa idssé olevat naiset/ehkaisy

TRAVATANS-silmatippoja ei tule kayttaa hedelmallisessa idssa olevilla naisilla ellei riittavasta
ehkaisysté ole huolehdittu (ks. kohta 5.3).

Raskaus

Travoprostilla on haitallisia farmakologisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikidon/vastasyntyneeseen
lapseen. TRAVATAN-silmatippoja ei pitéisi kayttaa raskauden aikana, mikéli kéaytto ei ole selvésti
valttdmatonta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd travoprosti silmatipoista didinmaitoon. Eldinkokeissa on todettu travopostin ja sen
metaboliittien erittyvan didinmaitoon. Imettévien ditien ei ole suositeltavaa kayttaa
TRAVATAN-silmatippoja.

Hedelmallisyys

Tietoja TRAVATAN-silmatippojen vaikutuksista ihmisen hedelmallisyyteen ei ole. Eldinkokeissa
travoprostilla ei ole havaittu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen yli 250 kertaa suuremmilla
annoksilla kuin ihmiselle silm&an annettavaksi suositellut enimméisannokset.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

TRAVATANS-silmatipoilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn, mutta
muiden silmalaéakkeiden tavoin latanoprostisilmatippojen kéytto voi aiheuttaa ochimenevéa naén
sumentumista tai muita nakohairiota, mika voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Jos
nako hamartyy tippojen annostelun jalkeen, potilas ei saa ajaa autoa eika kayttad koneita ennen kuin
nakokyky on palautunut ennalleen.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

TRAVATANS-silmatippojen Kkliinisissa tutkimuksissa yleisimmat haittavaikutukset olivat silman
verekkyys ja vérikalvon hyperpigmentaatio joita esiintyi vastaavasti noin 20 ja 6 prosentilla
potilaista.

Haittavaikutusten yhteenveto

Seuraavien haittavaikutuksien ilmaantuvuus on luokiteltu haittavaikutusten yleisyyden mukaan
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) tai tuntematon
(saatavissa olevat tiedot eivat riita esiintymistiheyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.
Haittavaikutustiedot kerattiin kliinisista tutkimuksista ja markkinoille tulon jalkeen saaduista
tiedoista TRAVATAN-silmétippojen osalta.



Elinjarjestelma Yleisyys Haittavaikutukset
Immuunijarjestelma Melko yliherkkyys, kausiallergia
harvinainen
Psyykkiset hairiot Tuntematon masennus, ahdistuneisuus, unettomuus
Hermosto Melko paansérky
harvinainen
Harvinainen huimaus, nakokentan hairiot, makuhairio
Silmat Hyvin yleinen | okulaarinen hyperemia
Yleinen vérikalvon hyperpigmentaatio, silmakipu,
epamukava tunne silméassé, kuivat silmat,
silman kutina, silman arsytys
Melko sarveiskalvon kuluminen, uveiitti, iriitti,
harvinainen etukammion tulehdus, keratiitti, pistekeratiitti,
valonarkuus, silméan vuotaminen, luomitulehdus,
silmaluomen punoitus, periorbitaalinen turvotus,
silmaluomen kutina, heikentynyt naéntarkkuus,
naon sumentuminen, lisdéntynyt kyynelvuoto,
sidekalvotulehdus, ektropium, kaihi, silmaluomen
reunan karstoittuminen, silmaripsien kasvu
Harvinainen iridosykliitti, herpes simplex silmassa,
silmatulehdus, fotopsia, silméluomien ihottuma,
sidekalvon turvotus, valorenkaiden nakeminen,
sidekalvon follikkelit, silmén alentunut
tuntoaistimus, trikiaasi, Meibomin rauhasen
tulehdus, etukammion pigmentaatio, mydriaasi,
astenopia, silmaripsien hyperpigmentaatio,
silméripsen paksuuntuminen
Tuntematon makulan turvotus, luomivaon syventyminen
Korva ja sisakorva Tuntematon huimaus, tinnitus
Sydén Melko sydamentykytys
harvinainen
Harvinainen epasaannollinen sydamen syke, hidastunut
sydamen syke
Tuntematon rintakipu, bradykardia, takykardia,
rytmihdirio
Verisuonisto Harvinainen diastolisen verenpaineen lasku, systolisen
verenpaineen nousu, hypotensio, hypertensio
Hengityselimet, Melko yské, nenan tukkoisuus, kurkun &arsytys
rintakehd ja vélikarsina harvinainen
Harvinainen hengenahdistus, astma, hengitysvaikeudet,
suunielukipu, dysfonia, allerginen nuha,
nenédn kuivuus
Tuntematon astman pahentuminen, nendverenvuoto
Ruoansulatuselimisto Harvinainen maha- tai pohjukaissuolihaavan
uusiutuminen, maha-suolikanavan hairio,
ummetus, suun kuivuminen
Tuntematon ripuli, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu
Iho ja ihonalainen Melko ihon hyperpigmentaatio (periokulaarinen),
kudos harvinainen ihon varinmuutos, hiusrakenteen
poikkeavuus, hypertrikoosi
Harvinainen allerginen dermatiitti, kosketusihottuma,
punoitus, ihottuma, hiusten vérin
muuttuminen, madaroosi
Tuntematon kutina, epdnormaali karvankasvu
Luusto, lihakset ja sidekudos | Harvinainen muskuloskeletaalinen Kipu, artralgia
Munuaiset ja virtsatiet Tuntematon dysuria, virtsanpidatyskyvyttdmyys




Yleisoireet ja Harvinainen heikotus
antopaikassa todettavat
haitat

Tutkimukset Tuntematon eturauhasspesifisen antigeenin lisdéédntyminen

Pediatriset potilaat

Kolme kuukautta kestédneessé faasin 3 tutkimuksessa ja 7 péivéa kestaneessa
farmakokineettisessa tutkimuksessa 102 lapsipotilasta kéytti TRAVATAN-silmatippoja.
Tutkimuksissa ilmoitetut haittavaikutukset olivat tyypiltaan ja ominaisuuksiltaan samanlaisia
kuin aikuisilla. Myos lyhyen aikavélin turvallisuusprofiilit pediatristen potilaiden eri
alaryhmissa olivat samankaltaiset (ks. kohta 5.1). Lapsilla yleisimmin ilmoitettuja
haittavaikutuksia olivat okulaarinen hyperemia (16,9 %) ja silmaripsien kasvu (6,5 %).
Vastaavassa aikuisille tehdyssa 3 kuukautta kestaneessa tutkimuksessa okulaarisen hyperemian
ilmaantuvuus oli 11,4 % ja silmdripsien kasvun ilmaantuvuus oli 0,0 %.

Haittavaikutuksia, joita ilmoitettiin lapsille tehdyssa 3 kuukautta kestdneessa tutkimuksessa
(n=77) useammin kuin vastaavassa aikuisille tehdyssa tutkimuksessa (n=185) olivat muun
muassa silmaluomen punoitus, keratiitti, lisdédntynyt kyynelvuoto ja valonarkuus, joita kaikkia
ilmoitettiin yksittaisina tapahtumina ja joiden ilmaantuvuus oli 1,3 % verrattuna 0,0 %:n
ilmaantuvuuteen aikuisilla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&akevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Yliannostus on epdtodennédkdinen paikallisen kayton
yhteydessa tai voi viitata toksisuuteen. TRAVATAN-silmatippojen yliannostustapauksessa silma
(silmat) tulee huuhdella haalealla vedella. Epailtdessa valmisteen nielemista hoito on oireenmukaista
tukihoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Oftalmologiset-antiglaukoomavalmisteet ja
miootit-prostaglandiinianalogit, ATC-koodi: SO1EE04

Vaikutusmekanismi

Travoprosti, prostaglandiini F2, -analogi, on erittéin selektiivinen taysi agonisti, jolla on affiniteetti
porstaglandiini FP -reseptoria kohtaan, ja se laskee silmanpainetta lisédmalla kammionesteen
poistumista trabekkelikudoksen kautta ja uveoskleraalisia reittejé pitkin. Ihmiselld silménpaineen
lasku alkaa noin 2 tunnin kuluttua annostelusta ja suurin teho saavutetaan 12 tunnin kuluttua. Yhdell&
annoksella voidaan yll&pitadd merkittdvad silmansisaisen paineen alenemista yli 24 tunnin ajan.



Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisessa tutkimuksessa hoidettiin avokulmaglaukoomaa tai okulaarista hypertensiota sairastavia
potilaita kerran vuorokaudessa (iltaisin) kaytetylla TRAVATAN-valmisteella (séilontdaineena
polykvaternium). Heilla havaittiin silménpaineen 8-9 mmHg:n (noin 33 %:n) aleneminen
lahtotilanteesta (24-26 mmHg). Kliinisten tutkimusten aikana keréttiin tietoa TRAVATAN-
silmatippojen yhteiskaytosta 0,5-prosenttisen timololin kanssa ja jonkin verran tietoa 0,2-prosenttisen
brimonidiinin kanssa ja talldin todettiin additiivinen vaikutus naiden glaukoomalaékkeiden kanssa.
Kliinista tietoa ei ole saatavilla yhteiskaytdsta muiden silmanpainetta alentavien ladkkeiden kanssa.

Sekundaarinen farmakologia

Kaneilla travoprosti lisési merkittavésti nakohermon péan verenkiertoa seitseman paivan jalkeen, kun
la&kettd annosteltiin paikallisesti silméaén (1,4 mikrogrammaa, kerran vuorokaudessa)

Verrattuna bentsalkoniumkloridia séilontdaineena siséltaviin silméatippoihin TRAVATAN-valmiste,
jonka sdilontaaineena oli polykvaternium-1, aiheutti minimaalista silmén pinnan toksisuutta ihmisen
sarveiskalvon soluviljelyssa seka paikallisesti silmaan annettuna kaneilla.

Pediatriset potilaat

TRAVATAN-silmatippojen teho véahintaan 2 kuukauden ikaisilla alle 18-vuotiailla potilailla
osoitettiin 12 viikkoa kesténeessd, kaksoissokkoutetussa kliinisessa tutkimuksessa, jossa travoprostia
verrattiin timololiin. Tutkimukseen osallistui 152 potilasta, joilla on 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 tehomuuttuja oli keskimaérainen
silmé&npaineen aleneminen viikon 12 kohdalla l&htéarvoon verrattuna. Keskimé&arainen silménpaineen
aleneminen travoprosti- ja timololiryhmissé oli samansuuruinen (ks. taulukko 1).

Ikaryhmissé 3—<12-vuotiaat (n=36) ja 12—<18-vuotiaat (n=26) travoprostia saaneiden keskima&rdinen
silmanpaineen aleneminen viikon 12 kohdalla oli samansuuruinen kuin timololiryhmassa. Ikéryhmassa
2 kk—<3 vuoden ikéiset keskimaarainen silmanpaineen aleneminen viikon 12 kohdalla oli
travoprostiryhmadssa 1,8 mmHg ja timololiryhmassa 7,3 mmHg. Silménpaineen alenemista koskevat
tiedot tdman ikdryhmadn osalta perustuvat vain 6:n timololia saaneen tutkittavan ja 9:n travoprostia
saaneen tutkittavan tietoihin, ja travoprostiryhméssé oli 4 potilasta ja timololiryhmassa 0 potilasta,
joiden silménpaine ei ollut alentunut oleellisesti viikon 12 kohdalla. Tietoja valmisteen kaytosta alle

2 kuukauden ikaisille lapsille ei ole.

Silmanpaineeseen kohdistuva vaikutus havaittiin toisen hoitoviikon jéalkeen, ja vaikutus sailyi
johdonmukaisesti koko 12 viikkoa kesténeen tutkimuksen ajan kaikissa ikaryhmissé.

Taulukkol Keskimaarainen silmanpaineen aleneminen (mmHg) lahtétilanteesta viikolla 12

Travoprosti Timololi
Keskiarvo Keskiarvo
N (SE) N (SE) Keskiméardinenero? (95% CI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SE = keskivirhe (Standard Error); Cl = luottamusvali (Confidence Interval)

2 Travoprostin ja timololin vélinen keskima&rdinen ero. Arviot perustuvat tilastollisesta mallista
johdettuihin pienimman neliGsumman keskiarvoihin. Malli huomioi korreloidut silménsisaisen
paineen mittaukset potilaan osalta, ja potilaat on ositettu ryhmiin ensisijaisen diagnoosin ja
lahtotilanteen silmanpaineen mukaan.



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Travoprosti on esterimuotoinen aihioldéke (prodrug). Se imeytyy sarveiskalvon lapi, jossa
isopropyyliesteri hydrolysoituu aktiiviseksi vapaaksi hapoksi. Kokeet kaneilla ovat osoittaneet vapaan
hapon 20 ng/ml huippupitoisuuksia kammionesteessa 1-2 tunnin kuluttua TRAVATAN-silmétippojen
paikallisesta annostelusta. Kammionestepitoisuudet laskivat noin 1,5 tunnin puoliintumisajalla.

Jakautuminen

Véahéista systeemista altistumista aktiiviselle vapaalle hapolle havaittiin, kun TRAVATAN-
silmétippoja annettiin paikallisesti terveille vapaaehtoisille koehenkiltille. Aktiivisen vapaan hapon
huippupitoisuus plasmassa oli 25 pg/ml tai pienempi, ja se mitattiin 10-30 minuutin kuluttua
annoksesta. Taman jalkeen pitoisuus plasmassa laski nopeasti méaritysrajan 10 pg/ml alapuolelle
ennen kuin annostelusta oli kulunut 1 tunti. Koska pitoisuudet plasmassa olivat niin pienia ja
eliminoituminen niin nopeaa paikallisen annostelun jélkeen, aktiivisen vapaan hapon eliminoitumisen
puoliintumisaikaa ihmiselld ei pystytty maarittdmaan.

Biotransformaatio

Metaboloituminen on seka travoprostin etta aktiivisen vapaan hapon tarkein eliminoitumistie.
Systeemiset metaboloitumistiet endogeenisen prostaglandiini F,:n metaboloitumisreittejd, joille on
ominaista 13-14-kaksoissidoksen pelkistyminen, 15-hydroksyylin hapettuminen ja ylemmaén
sivuketjun B-oksidatiivinen pilkkoutuminen.

Eliminaatio

Travoprostin vapaa happo ja sen metaboliitit erittyvat paddasiassa munuaisissa.
TRAVATANS-silmatippojen kéyttod on tutkittu lievéan, kohtalaisen ja vaikean maksan vajaatoiminnan
aikana seké lievan, kohtalaisen ja vaikean munuaisten vajaatoiminnan aikana (pienin
kreatiniinipuhdistuma-arvo 14 ml/min). Annoksen saatdminen ei ole tarpeen néita potilaita
hoidettaessa.

Pediatriset potilaat

Véhintaan 2 kuukauden ikaisille alle 18-vuotiaille potilaille tehdyssa farmakokineettisessa
tutkimuksessa travoprostin vapaan hapon pitoisuus plasmassa oli hyvin pieni, ja pitoisuudet vaihtelivat
alle madritysrajan (10 pg/ml) olevista pitoisuuksista tasolle 54,5 pg/ml. Neljassa aiemmassa aikuisille
tehdyssé systeemistd farmakokinetiikkaa selvittdneessa tutkimuksessa travoprostin vapaan hapon
pitoisuudet plasmassa vaihtelivat alle maaritysrajan olevista pitoisuuksista tasolle 52,0 pg/ml. Kaikissa
tutkimuksissa suurin osa plasmaa koskevista tiedoista ei ollut kvantifioitavissa, joten systeemisen
pitoisuuden tilastollista vertailua ikdryhmien valill& ei voitu tehd&. Yleisesti saatiin kuitenkin viitteit4
siitd, etté travoprostin vapaan hapon pitoisuus plasmassa TRAVATAN-silmétippojen paikallisen
annon jalkeen on hyvin pieni kaikissa arvioiduissa potilasryhmissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Apinoilla tehdyissé silmén toksisuustutkimuksissa travoprosti annoksella 0,45 mikrogrammaa,
kahdesti vuorokaudessa, aiheutti silméluomiraon suurenemista. Systeemisié toksisia vaikutuksia ei
havaittu, kun travoprostia annettiin apinoiden oikeaan silméén enintaan 0,012-prosenttisena
pitoisuutena kaksi kertaa péivassa vuoden ajan.



Lis&dantymistoksisuustutkimuksia on tehty rotilla, hiirilla ja kaneilla systeemiselld annostelulla.
Havainnot liittyvét FP reseptorin agonistiaktiivisuuteen kohdussa, johon liittyi aikaista
alkiokuolleisuutta, varhaiskeskenmenoja, sikidtoksisuutta. Tiineill& rotilla travoprostin systeeminen
annostelu kliinistd annosta yli 200 kertaa suuremmilla annoksilla organogeneesivaiheen aikana aiheutti
lisadntyvaa epamuodostuma-alttiutta. Kun *H-travoprostia annettiin tiineille rotille, sikiovedessa ja
sikiokudoksissa mitattiin pienia radioaktiivisia pitoisuuksia. Lisaantymis- ja kehitystutkimukset ovat
osoittaneet, ettd travoprostilla on voimakas vaikutus sikionmenetyksiin. Rotilla ja hiirilla niit&
havaittiin suuri maara altistuksella (180 pg/ml ja 30 pg/ml vastaavasti) annoksella, joka oli 1,2—
6-kertainen hoitoaltistukseen verrattuna (25 pg/ml enimmillaan).

Ymparistddn kohdistuvien riskien arviointi

Travoprostin katsotaan olevan hitaasti hajoava, biokertyvé ja myrkyllinen aine (PBT-aine). Né&in ollen
riskid ympéristolle ei voida sulkea pois siitd huolimatta, etta potilaat kayttavat travoprostia
silmatipoissa hyvin pienia maaria.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polykvaternium-1

Hydrogenoitu polyoksietyleenirisiinidljy 40 (HCO-40)

Boorihappo (E 284)

Mannitoli (E 421)

Natriumkloridi

Propyleeniglykoli (E 1520)

Natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pH:n séatdmiseen)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.

Spesifisia in vitro interaktiotutkimuksia tehtiin TRAVATAN-silmatipoilla ja tiomersaalia siséltavilla
la&kevalmisteilla. Viitteitd saostumisesta ei havaittu.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Havitettava 4 viikon kuluttua ensimmaéisesté avaamisesta.

6.4  Sailytys

Tama laakevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Suojapussissa oleva 4 ml:n soikea polypropeenista (PP) tai pientiheyspolyeteenista (LDPE)
valmistettu pullo ja LDPE-tiputuskarki seka PP-kierrekorkki.

Jokainen 4 ml:n pullo siséltad 2,5 ml liuosta.

Kartonkipakkauksessa 1 tai 3 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kayttamaton laékevalmiste tai jate on havitettava 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 NUMEROT

EU/1/01/199/001-004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivdmaaré: 27. marraskuuta 2001
Viimeisimmén uudistamisen péivamaara: 06. lokakuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa 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)

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Saksa

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassé

luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan l&dkeviraston verkkosivuilla.
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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 sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(laaketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

15



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO YHDELLE 2,5 ml:n PULLOLLE + PAHVIKOTELO 3x2,5ml:n
PULLOILLE

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TRAVATAN 40 mikrogrammaa/ml silmatipat, liuos
travoprosti

‘ 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml liuosta siséltad 40 mikrogrammaa travoprostia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Polykvaternium-1, hydrogenoitu polyoksietyleenirisiiniéljy 40 (HCO-40), boorihappo, mannitoli,
natriumkloridi, propyleeniglykoli, natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pH:n sdatdmiseen) ja
puhdistettu vesi.

Katso 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

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silman pinnalle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

EXP

Havitettava 4 viikon kuluttua ensimmaisesta 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 NUMEROT

EU/1/01/199/001 1x2,5ml—-PP-pullo
EU/1/01/199/002 3x 2,5 ml — PP-pullo
EU/1/01/199/003 1x 2,5 ml — LDPE-pullo
EU/1/01/199/004 3x2,5ml - LDPE-pullo

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Travatan
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17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.

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

TRAVATAN 40 mikrogrammaa/ml, silmatipat
travoprosti
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

TRAVATAN 40 mikrogrammaa/ml silmétipat
travoprosti
Silman pinnalle

| 2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 4 viikon kuluttua ensimmaisesté avaamisesta

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE

22



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

TRAVATAN 40 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos,
travoprosti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd 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
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Sk wdE

1.

Mitd TRAVATAN on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytdt TRAVATANIA
Miten TRAVATANIA kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

TRAVATANIN sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd TRAVATAN on ja mihin sita kdytetaan

TRAVATAN sisaltaa travoprostia, joka kuuluu prostaglandiinianalogeiksi kutsuttujen ladkkeiden
ryhméén. Se vaikuttaa alentamalla silménpainetta. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai se voidaan
yhdistda muihin silmatippoihin, kuten beetasalpaajiin, jotka myds laskevat silmanpainetta.

TRAVATAN-silméatippoja kaytetaan korkean silménpaineen alentamiseen aikuisilla ja
2 kuukauden ikaisilla tai sitd vanhemmilla lapsilla ja nuorilla. Korkea silménpaine voi johtaa
glaukooma-nimiseen sairauteen.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat TRAVATANIA

Ala kayta TRAVATANIA
o jos olet allerginen travoprostille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kysy ladkariltasi, koskeeko tama sinua.

Varoitukset ja varotoimet

o TRAVATAN saattaa pidentad, paksuntaa, tummentaa ja/tai tuuhentaa silmaripsiasi seka
aiheuttaa silméluomien poikkeavaa karvoittumista. Muutoksia on havaittu myds silmaluomissa,
mukaan lukien epatavallinen karvankasvu, tai silméd ympardivissé kudoksissa.

o TRAVATAN voi muuttaa varikalvosi varia (silmasi varillinen osa). Tdma muutos voi olla
pysyvé. Lisaksi silmien ymparysihon véri voi muuttua.

o Jos olet ollut kaihileikkauksessa, keskustele 1a&kérin kanssa ennen kuin kaytat TRAVATAN-
silmatippoja.

o Jos sinulla on parhaillaan tai on aikaisemmin ollut silmatulehdus (iriitti tai uveiitti), keskustele
14&kéarin kanssa, ennen kuin kaytdt TRAVATAN-silmétippoja.

o TRAVATAN voi harvoin aiheuttaa hengdstymista tai hengityksen vinkumista tai
astmaoireiden lisd&ntymisté. Jos olet huolissasi hengityksessési tapahtuvista muutoksista
TRAVATANIN kayton aikana, ota yhteytta laakériisi niin pian kuin mahdollista.

o Travoprosti voi imeytya ihon 1&pi. Jos ladkevalmistetta joutuu iholle, se on pestava
valittémasti pois. Tama koskee erityisesti raskaana olevia naisia seké naisia, jotka suunnittelevat
raskautta.

o Jos kéytét pehmeita piilolinsseja, ala kéyta tippoja linssien ollessa silmissd. Odota 15 minuuttia
tippojen kayton jalkeen, ennen kuin asetat piilolinssit takaisin silmiin.

Lapset ja nuoret

TRAVATANS-silmatippoja voidaan kéyttad vahintdén 2 kuukauden ikéisille alle 18-vuotiaille lapsille
samoina annoksina kuin aikuisille. TRAVATAN-silmatippojen kayttda ei suositella alle 2 kuukauden
ikéisille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja TRAVATAN

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ala kayta TRAVATANIA, jos olet raskaana. Jos epdilet olevasi raskaana, kerro siit4 la&kérillesi
vélittdmasti. Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee huolehtia riittavasta ehkéisysté ladkehoidon aikana.
Ala kayta TRAVATANIA jos imetat, silla TRAVATAN voi erittya didinmaitoon.

Kysy ladkariltd neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto )

Saatat huomata, ettd nakosi hamartyy joksikin aikaa TRAVATANIN kayton jalkeen. Ald aja autoa
alaka kayté koneita ennen kuin nakaosi on kirkastunut.

TRAVATAN-silmatipat sisaltavat hydrogenoitua risiiniéljya ja propyleeniglykolia, jotka voivat
aiheuttaa ihoreaktioita ja -&rsytysta.
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3. Miten TRAVATANIA kaytetaan

Kayta tata ladketté juuri siten kuin l&akari tai lastasi hoitava ladkéri on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta, lastasi hoitavalta ldakarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.

Suositeltu annos on

1 tippa hoidettavaan silméaén (hoidettaviin silmiin) kerran paivassé (iltaisin).

Kéytd TRAVATANIA molempiin silmiin vain, jos ladkari on niin maarannyt. Kéyta tippoja niin
kauan kuin ladkari tai lastasi hoitava laakari on méaarénnyt.

Kéytd TRAVATANIA vain tippoina silmaan/silmiin tai lapsesi silmaan/silmiin.

o Avaa kaére (kuva 1) ja ota pullo pois kaareesta juuri ennen kuin kdytéat pulloa ensimmaéisen

kerran, ja kirjoita avaamispadivamaara pahvilaatikkoon sille varattuun tilaan.

Pese kadet.

Kierrd korkki auki.

Pida pulloa ylésalaisin peukalon ja muiden sormien vélissa.

Kallista paata tai lapsesi paata taaksepéin. Veda puhtaalla sormella silmaluomea alaspéin,

kunnes silmén ja silmdluomen véliin muodostuu tasku”. Kuvassa 2 esitetdan paikka, johon

silmatippa tiputetaan.

o Vie pullon kérki lahelle silmaa. Kéyta tarvittaessa peilid apuna.

o Ala kosketa tiputuskarjella silmaasi tai silmaluomea, silmaa ymparoivaa ihoa tai muita
pintoja, silla se voi kontaminoida tipat.

o Purista pulloa varovasti ja pudota yksi tippa TRAVATANIA kerrallaan. (kuva 3)

o Kun olet tiputtanut silmé&n TRAVATAN-silmétipan, pida silmaluomi suljettuna ja paina
sormella kevyesti silmén sisdnurkkaa nenén vieresta (kuva 4) vahintdan yhden minuutin ajan.
Tama estdd TRAVATANIA kulkeutumasta muualle kehoon.

o Jos molemmat silmét tarvitsevat hoitoa, toista samat vaiheet toiseen silmaan.

o Sulje pullon korkki heti k&yton jalkeen.

o Kéayta vain yhta pulloa kerrallaan. Ala avaa suojapussia ennen kuin otat pullon kéayttoon.

Ellei tippa osu silméaan, yrita uudelleen.

Jos kaytat tai lapsesi kayttad myos muita silménhoitovalmisteita, kuten silméatippoja tai
silmavoidetta, pidd vahintaan 5 minuutin tauko TRAVATAN-silmétippojen ja muiden silmétippojen
annostelun valilla.

Jos saat tai lapsesi saa enemman TRAVATANIA kuin sinun pitaisi
Huuhtele kaikki ld&ke pois lampimalla vedell&. Al tiputa uusia tippoja silmiin ennen kuin on aika
ottaa seuraava annos.

Jos unohdat kayttad TRAVATANIA )

Jatka kayttod seuraavalla annoskerralla ohjeiden mukaisesti. Alé ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. VVuorokausiannos ei saa ylittda yhta tippaa hoidettavaa
silmai kohti.
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Jos lopetat TRAVATANIN kayton
Alé lopeta TRAVATANIN kéyttoa kertomatta siitd ensin laékérillesi tai lastasi hoitavalle ladkarille,
silméssési tai lapsesi silméssé olevaa painetta ei hallita, mika voi johtaa nakokyvyn menettamiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin, lastasi hoitavan laakarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

Kaanna »

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Voit yleensa jatkaa silmatippojen kayttda, elleivat vaikutukset ole vakavia. Jos olet huolestunut, kysy
ladkariltasi tai apteekista. Ald lopeta TRAVATANIN kayttod keskustelematta asiasta ensin laakérisi
kanssa.

TRAVATAN-silmatippojen kayton yhteydessa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenesta
Silmaéan kohdistuvat haittavaikutukset: silméan punaisuus.

Yleiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla kymmenesta

Silmaéan kohdistuvat haittavaikutukset: varikalvon (silmén varillisen osan) varin muuttuminen,
silmékipu, epadmiellyttava tunne silméssg, silmén kuivuminen, silmén kutina, silmén &rsytys.

Melko harvinaiset: voi esiintya enintdan yhdella potilaalla sadasta

Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: sarveiskalvohairio, silméatulehdus, vérikalvon tulehdus,
silman sisainen tulehdus, silmén pinnan tulehdus ja siihen mahdollisesti liittyva silmén pinnan
vaurioituminen, valonarkuus, silmén vuotaminen, silméluomen tulehdus, silméluomen punaisuus,
turvotus silman ymparilld, silméluomen kutina, naén sumentuminen, lisaantynyt kyyneleritys,
sidekalvon infektio tai tulehdus (sidekalvotulehdus), alaluomen poikkeava ulospain k&dantyminen,
silmé&n sumentuminen, silmaluomen karstaantuminen, silméripsien kasvu.

Koko elimistdon kohdistuvat haittavaikutukset: lisadntyneet allergiaoireet, padnsarky,
epasaannollinen syke, ysk&, nendn tukkoisuus, kurkun drsytys, ihon tummuminen silmien ympérillg,
ihon tummuminen, hiusrakenteen poikkeavuus, liiallinen karvankasvu.

Harvinaiset: voi esiintyd enintéadn yhdella potilaalla tuhannesta

Silmaan kohdistuvat haittavaikutukset: valonvaldhdyksien nakeminen, silmaluomien ihottuma,
ripsien kdantyminen poikkeavasti sisadnpain, silmén turvotus, heikentynyt naéntarkkuus,
valorenkaiden nédkeminen, heikentynyt silmén tunto, silméluomien rauhasten tulehdus, pigmentaatio
silmén sisalld, mustuaisen suureneminen, silmaripsien paksuuntuminen, silméripsien varin
muuttuminen, silmien vasyminen.

Koko elimistdon kohdistuvat haittavaikutukset: silmén virusinfektio, huimaus, paha maku suussa,
sykkeen epaséénnollisyys tai laskeminen, verenpaineen nousu tai lasku, hengenahdistus, astma,
allerginen nuha, nenén kuivuus, 4dnen muutokset, ruoansulatuskanavan kivut tai mahahaava,
ummetus, suun kuivuminen, ihon punoitus tai kutina, ihottuma, hiusten véarin muuttuminen,
silméripsien I&hteminen, nivelkipu, lihas- ja luustokipu, yleinen heikkous.
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Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin.

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

Koko elimistdon kohdistuvat haittavaikutukset: depressio, ahdistuneisuus, unettomuus, olemattomien
liikkeiden havaitseminen, korvien soiminen, rintakipu, syddmen rytmihdirid, sykkeen nopeutuminen,
astman pahentuminen, ripuli, nenéverenvuoto, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, kutina, poikkeava
karvankasvu, Kipu virtsattaessa tai virtsankarkailu, eturauhassyévan merkkiaineiden lisadntyminen.

Yleisimmat TRAVATAN-hoitoon liittyvat haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla ovat silméan punoitus
ja silmaripsien kasvu. Molempia haittavaikutuksia on todettu lapsilla ja nuorilla useammin kuin
aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TRAVATANIN sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisié sailytysolosuhteita.

Pullo on havitettava 4 viikon jalkeen sen ensimmaisestd avaamisesta infektioiden ehkaisemiseksi,
minka jalkeen on kaytettava uutta pulloa. Kirjoita avaamispédivamaara jokaiseen pulloon ja laatikkoon
sitd varten varattuun tilaan.

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

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd TRAVATAN sisaltaa

- Vaikuttava aine on travoprosti 40 mikrogrammaa/ml.

- Muut aineet ovat Polykvaternium-1, hydrogenoitu polyoksietyleenirisiiniéljy 40,
propyleeniglykoli, natriumkloridi, boorihappo, mannitoli ja puhdistettu vesi. Pienia maaria
kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia on lisatty happamuustason (pH-tason) pitdmiseksi
normaalina.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

TRAVATAN on nesteméinen valmiste (kirkas, variton liuos), ja se toimitetaan pakkauksessa, jossa on
kierrekorkilla suljettu 4 ml:n muovipullo. Jokainen pullo sisaltdé 2,5 ml travoprostisilmétippoja, ja
jokainen pullo on pakattu erilliseen pussiin.

Pakkauskoot: 1 tai 3 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Saksa

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Buarapus
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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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



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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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