PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

TRAVATAN 40 mikrograma/ml kapi za oko, otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml otopine sadrzi 40 mikrograma travoprosta.

Pomocéna(e) tvar(i) s poznatim uéinkom

Svaki ml otopine sadrzi 10 mikrograma polikvaternija-1 (POLYQUAD), 7,5 mg propilenglikola, 2 mg
polioksietilen hidrogeniranog ricinusovog ulja 40 (HCO-40) (vidjeti dio 4.4.)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oko, otopina. (kapi za oko)

Bistra, bezbojna otopina.

4,  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

SniZavanje poviSenog intraokularnog tlaka u odraslih bolesnika s o¢nom hipertenzijom ili glaukomom
otvorenog kuta (vidjeti dio 5.1).

SniZavanje poviSenog intraokularnog tlaka u pedijatrijskih bolesnika u dobi od 2 mjeseca do
<18 godina s oénom hipertenzijom ili pedijatrijskim glaukomom (vidjeti dio 5.1).

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje
Primjena u odraslih, ukljucujudi stariju populaciju

Doza je jedna kap TRAVATANA jednom dnevno u konjunktivalnu vrecicu oboljelog(ih) oka(o¢iju).
Optimalan u¢inak postize se ako se doza primjenjuje uvecer.

Nakon primjene se preporucuje nazolakrimalna okluzija ili lagano zatvaranje vjede. Ovo moze
smanijiti sistemsku apsorpciju lijeka koji se primjenjuje u oko, a rezultat je smanjenje sistemskih
nuspojava.

Ako se primjenjuje vise od jednog oftalmoloskog lijeka za topikalnu primjenu, lijekovi se moraju
primijeniti s najmanje 5 minuta razmaka (vidjeti dio 4.5).

Ako se preskoci jedna doza, lijeCenje Se mora nastaviti sa sljede¢om dozom kako je planirano. Doza
ne smije biti veca od jedne kapi dnevno u oboljelo(e) oko(o¢i).

Kada se drugi oftalmoloski lijek za lijecenje glaukoma zamjenjuje s TRAVATANOM, potrebno je
prekinuti primjenu drugog lijeka, a TRAVATAN treba poceti primjenjivati slijedec¢eg dana.



Ostecenje jetre i bubrega

TRAVATAN je ispitivan u bolesnika s blagim do teskim oste¢enjem funkcije jetre kao i u bolesnika s
blagim do teskim oSte¢enjem bubrega (najnizi klirens kreatinina 14 ml/min). Nije potrebna prilagodba
doze u ovih bolesnika (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija

TRAVATAN se moze koristiti u pedijatrijskih bolesnika od 2 mjeseca do <18 godina u istim dozama
kao i u odraslih. Ipak, podaci o dobnoj skupini od 2 mjeseca do <3 godine (9 bolesnika) su ograniceni
(vidjeti dio 5.1).

Sigurnost i djelotvornost TRAVATANA u djece u dobi ispod 2 mjeseca nisu ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.

Nadin primjene

Za okularnu primjenu.

Za bolesnike koji nose kontaktne lece, vidjeti dio 4.4.

Bolesnik treba ukloniti zastitni omot neposredno prije prve primjene. Radi prevencije kontaminacije
vrha kapaljke i otopine mora se paziti da se ne dotakne vjede, okolna podrucja ili druge povrSine
vrhom kapaljke bodice.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Promjena boje oka

TRAVATAN moze postupno promijeniti boju oka pove¢anjem broja melanosoma (pigmentnih
granula) u melanocitima. Prije poCetka lije¢enja mora se upozoriti bolesnika na moguénost ove trajne
promjene boje oka. Unilateralno lije¢enje moze dovesti do trajne heterokromije. Dugoro¢no djelovanje
na melanocite ili bilo koja posljedica u svezi s tim trenutno nije poznata. Promjena boje Sarenice
nastaje polako i moze se razvijati neprimjetno kroz vise mjeseci ili godina. Promjena boje oka
uglavnom se opaza kod bolesnika s mjesovito obojenim $arenicama, npr. plavo-smede, sivo-smede,
zuto-smede i zeleno-smede te takoder i kod bolesnika sa smedim oc¢ima. Tipi¢no je da se smeda
pigmentacija oko zjenice §iri koncentri¢no prema periferiji zahvacenog oka, ali cijela Sarenica ili
njezini dijelovi mogu postati vise smedi. Nakon prestanka terapije nije zapaZeno daljnje povecanje
smedeg pigmenta Sarenice.

Periorbitalne promjene i promjene na viedama

Kontrolirana klini¢ka ispitivanja ukazuju na periorbitalno tamnjenje i/ili tamnjenje koze vjeda kod
0,4% bolesnika, povezano s primjenom TRAVATANA. Periorbitalne promjene i promjene na
vjedama, ukljuCujuéi produbljivanje sulkusa vjeda, zabiljeZene su s analozima prostanglandina.

TRAVATAN moze postupno mijenjati trepavice oka(ociju) koje(a) se lijeci(e); ove su promjene
opazene kod oko polovice bolesnika u klinickim ispitivanjima i obuhvacaju: povecanje duljine,
debljine, pigmentacije i/ili broja trepavica. Mehanizam promjena na trepavicama i dugoro¢ne
posljedice trenutno nisu poznate.

U ispitivanjima s majmunima pokazano je da TRAVATAN uzrokuje lagano povecéanje palpebralne
fisure. Medutim, ovaj ucinak nije primijecen za vrijeme klinickih ispitivanja te se smatra da je
specifiCan za vrstu.



Nema iskustva s TRAVATANOM kod upalnih stanja oka. Isto se odnosi na neovaskularni glaukom,
glaukom zatvorenog kuta, uskog kuta ili kongenitalni glaukom. Postoji samo ograni¢eno iskustvo u
tiroidnoj bolesti oka, u glaukomu otvorenog kuta pseudofakic¢nih bolesnika i kod pigmentnog ili
pseudoeksfolijativnog glaukoma. TRAVATAN se stoga mora primjenjivati s oprezom kod bolesnika s
aktivhom intraokularnom upalom.

Afakiéni bolesnici

Makularni edem makule je zabiljeZen tijekom lijecenja s analozima prostangladina F.,. Preporucuje se
oprez kod primjene TRAVATANA u afaki¢nih bolesnika, pseudoafaki¢nih bolesnika s rupturom
straznje kapsule lece ili le¢a u prednjoj o¢noj sobici ili kod pacijenata sa poznatim faktorima rizika za
cistoidni makularni edem.

Iritis/uveitis

U bolesnika s poznatim predisponiraju¢im rizi¢nim faktorima za iritis/uveitis TRAVATAN se mora
koristiti s oprezom.

Kontakt s koZzom

Dodir TRAVATANA s kozom se mora izbjegavati, buduci da je kod kuni¢a opaZzena transdermalna
apsorpcija travoprosta.

Prostaglandini i analozi prostaglandina su bioloski aktivni materijali koji se mogu apsorbirati kroz
kozu. Zene koje su trudne ili pokuSavaju zatrudniti moraju obratiti pozornost na potrebne mjere opreza
kako bi sprijecile direktno izlaganje sadrzaju bocice. U malo vjerojatnom slu¢aju dodira sa znacajnom
koli¢inom sadrzaja bocice, potrebno je odmah i temeljito oprati mjesto izlaganja.

Kontaktne lece

Bolesnici se moraju uputiti da skinu kontaktne lece prije primjene TRAVATANA te da nakon
ukapavanja pri¢ekaju 15 minuta prije ponovnog stavljanja kontaktnih leca.

Pomoc¢ne tvari
TRAVATAN sadrzi propilenglikol koji moze uzrokovati iritaciju koze.
TRAVATAN sadrzi polioksietilen hidrogenirano ricinusovo ulje 40 koje moze uzrokovati reakcije

koze.

Pedijatrijska populacija

Podaci o djelotvornosti i sigurnosti primjene u dobnoj skupini od 2 mjeseca do <3 godine
(9 bolesnika) su ograniceni (vidjeti dio 5.1). Nema podataka za djecu u dobi ispod 2 mjeseca.

U djece <3 godine starosti koja ve¢inom boluju od primarnog kongenitalnog glaukoma, kirurski
zahvat (npr. trabekulotomija/goniotomija) ostaje prva linija lije¢enja.

Nema podataka o sigurnosti dugotrajne primjene u pedijatrijskoj populaciji.
45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.



4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Zene reproduktivnog potencijala/kontracepcija

TRAVATAN ne smiju koristiti zene reproduktivne dobi/potencijala, osim ako nisu poduzete
adekvatne mjere kontracepcije (vidjeti dio 5.3).

Trudnoca

Travoprost ima Stetne farmakoloske ucinke na trudnocu i/ili fetus/novorodence. TRAVATAN se ne
smije primijeniti u trudno¢i, osim ako je to ocito neophodno.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se travoprost iz kapi za oko u maj¢ino mlijeko u ljudi. Studije na zivotinjama
su pokazale lucenje travoprosta i metabolita u maj¢ino mlijeko. Primjena TRAVATAN kapi kod
dojilja nije preporucena.

Plodnost

Nema podataka o u¢inku TRAVATANA na plodnost kod ¢ovjeka. Studije na Zivotinjama pokazale su
da nema uéinka na plodnost kod primjene travoprosta u dozama ve¢im od 250 puta od maksimalno
preporucene doze za primjenu u oko kod ljudi.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

TRAVATAN ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima,
ipak kao i kod drugih kapi za oko, prolazno zamuéenje vida ili druge smetnje vida mogu utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako dode do zamuéenja vida kod ukapavanja,
bolesnik mora pri¢ekati dok mu se ne razbistri vid prije upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

U klini¢kim ispitivanjima S TRAVATANOM najcesce zabiljeZene nuspojave bile su okularna
hiperemija i hiperpigmentacija irisa, a pojavile su se kod priblizno 20% odnosno 6% bolesnika.

Tabliéni prikaz nuspojava

Sljedece nuspojave razvrstane su prema slijede¢oj konvenciji: vrlo ¢esto (>1/10), ¢esto

(>1/100 i <1/10), manje Cesto (>1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10
000) ili nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake grupe
ucestalosti, nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti. Nuspojave su zabiljeZene u
klinickim ispitivanjima i pra¢enju TRAVATANA nakon stavljanja u promet.



Klasifikacija organskog
sustava

Ucestalost

Nuspojave

Poremecaji imunoloskog
sustava

Manje cesto

preosjetljivost, sezonska alergija

Psihijatrijski poremecaji

Nepoznato

depresija, anksioznost, nesanica

Poremecaji ziv€anog sustava

Manje cesto

glavobolja

Rijetko omaglica, ispad vidnog polja, disgeuzija
Poremecaji oka Vrlo Cesto okularna hiperemija
Cesto hiperpigmentacija irisa, bol u oku, nelagoda u

Manje cesto

oku, suho oko, svrbez oka, iritacija oka

erozija roznice, uveitis, iritis, upala prednje ocne
sobice, keratitis, punktiformni keratitis, fotofobija,
iscjedak iz oka, blefaritis, eritem vjeda,
periorbitalni edem, svrbez vjeda, smanjenje ostrine
vida, zamagljen vid, pojacano suzenje,
konjunktivitis, ektropion, katarakta, stvaranje krusti
na rubu vjede, rast trepavica

Rijetko iridociklitis, o¢ni herpes simplex, upala oka,
fotopsija, ekcem vjeda, konjunktivalni edem,
pojava obojenih ili svjetle¢ih krugova oko izvora
svjetlosti, konjunkitvalni folikuli, hipoestezija oka,
trihijaza, meibomianitis, pigmentacija prednje o¢ne
sobice, midrijaza, astenopija, hiperpigmentacija
trepavica, zadebljanje trepavica

Nepoznato makularni edem, produbljenje sulkusa kapka

Poremecaji uha i labirinta Nepoznato vertigo, tinitus
Sréani poremecaji Manje ¢esto palpitacije

Rijetko nepravilna sr¢ana frekvencija, snizena sr¢ana
frekvencija

Nepoznato bol u prsistu, bradikardija, tahikardija,
aritmija

Krvozilni poremecaji Rijetko snizeni dijastoli¢ki krvni tlak, poviSeni

sistoli¢ki krvni tlak, hipotenzija, hipertenzija

Poremecaji disSnog
sustava, prsista i

Manje cesto

kasalj, kongestija nosa, iritacija grla

sredoprsja
Rijetko dispneja, astma, respiratorni poremecaj,
orofaringealna bol, disfonija, alergijski
rinitis, suhoc¢a sluznice nosa
Nepoznato pogorsanje astme, epistaksa
Poremecaji probavnog Rijetko reaktivacija peptickog ulkusa,
sustava gastrointestinalni poremecaj, konstipacija,
suha usta
Nepoznato dijareja, bol u abdomenu, mucnina,

povracanje




Poremecaji koze i Manje Cesto hiperpigmentacija koze (periokularno),
potkoznog tkiva diskoloracija koze, abnormalna tekstura
dlaka, hipertrihoza
Rijeko alergijski dermatitis, kontaktni dermatitis,
eritem, osip, promjene boje dlaka, madaroza

Nepoznato svrbez, abnormalan rast dlaka
Poremecaji miSi¢no-kostanog  Rijetko misi¢nokostana bol, artralgija
sustava i vezivnog tkiva
Poremecaji bubrega i Nepoznato dizurija, urinarna inkontinencija
mokraénog sustava
Op¢i poremecaji i Rijetko astenija
reakcije na mjestu
primjene
Pretrage Nepoznato povisenje vrijednosti prostata specificnog
antigena

Pedijatrijska populacija

U tromjese¢nom ispitivanju faze 3 i sedmodnevnom ispitivanju farmakokinetike, koja su ukljucila
102 pedijatrijska bolesnika izlozena TRAVATAN-u, vrste i karakteristike zabiljezenih nuspojava bile
su sli¢ne onima zabiljezenim u odraslih bolesnika. Sigurnosni profili kratkotrajne primjene kod
razli¢iti pedijatrijskih podskupina bili su takoder sli¢ni (vidjeti dio 5.1). Najcesce zabiljezene
nuspojave u pedijatrijskoj populaciji bile su okularna hiperemija (16,9%) i rast trepavica (6,5%). U
slicnom tromjese¢nom ispitivanju u odraslih bolesnika, incidencija pojavljivanja tih dogadaja bila je
11,4% odnosno 0,0%.

Dodatne nuspojave zabiljezene u pedijatrijskih bolesnika u tromjeseénom pedijatrijskom ispitivanju
(n=77) u usporedbi sa sli¢nim ispitivanjem u odraslih (n=185) ukljucile su eritem vjeda, keratitis,
pojacano suzenje i fotofobiju, sve zabiljeZene kao pojedinac¢ni dogadaji s incidencijom od 1,3%
naspram 0,0% zabiljezenim u odraslih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje
Nije zabiljezen nijedan slucaj predoziranja. Topikalno predoziranje je malo vjerojatno i nije povezano

s toksi¢nosc¢u. Topikalno predozirani TRAVATAN moze se ispirati iz oka (o¢iju) mlakom vodom. Pri
sumnji na oralnu ingestiju lijeenje je simptomatsko i suportivno.



5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: oftalmici - antiglaukomski lijekovi i miotici - analozi prostaglandina,
ATK oznaka: SO1E E04

Mehanizam djelovanja

Travoprost, analog prostaglandina F»,, je visoko selektivni potpuni agonist koji ima visoki afinitet za
FP receptor prostaglandina i shizava intraokularni tlak poveéanjem otjecanja o¢ne vodice putem
trabekularne mreze i uveoskleralnih puteva. Snizenje intraokularnog tlaka kod ¢ovjeka nastupa oko

2 sata nakon primjene, a maksimalni u¢inak se postize nakon 12 sati. Znacajno Snizenje intraokularnog
tlaka se odrzava najmanje 24 sata s primjenom jedne doze.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

U klinic¢kim ispitivanjima, kod bolesnika s glaukomom otvorenog kuta ili o€cnom hipertenzijom koji su
lije¢eni TRAVATANOM (polikvaternij kao konzervans) doziranim jednom dnevno uvecer, pokazano
je smanjenje intraokularnog tlaka od 8 do 9 mmHg (otprilike 33%) u odnosu na pocetni tlak od 24 do
26 mmHg. Tijekom klini¢kih pokusa sakupljeni podaci o dodatnoj terapiji TRAVATANA s timololom
0,5% i ograni¢eni podaci s brimonidinom 0,2% pokazali su aditivni u¢inak TRAVATANA s ovim
lijekovima za glaukom. Klini¢ki podaci o dodatnoj terapiji s ostalim o¢nim hipotenzivnim lijekovima
nisu dostupni.

Sekundarna farmakologija

Travoprost znac¢ajno povecava protok krvi kroz glavu optickog Zivca u kuni¢a nakon 7 dana topikalne
primjene na oku (1,4 mikrograma, jednom dnevno).

TRAVATAN konzerviran s polikvaternij-1 inducira minimalnu toksi¢nost na o¢noj povrsini u
usporedbi s kapima za oko konzerviranim s benzalkonijevim kloridom, na kulturi ljudskih stanica
roznice i nakon topikalne primjene u oko kunica.

Pedijatrijska populacija

Djelotvornost TRAVATANA u pedijatrijskih bolesnika od 2 mjeseca do manje od 18 godina starosti
dokazana je u dvostruko maskiranom klini¢kom ispitivanju usporedbe travoprosta u odnosu na
timolol, u trajanju od 12 tjedana u 152 bolesnika s dijagnozom okularne hipertenzije ili pedijatrijskog
glaukoma. Bolesnici su primali travoprost 0,004% jedanput na dan ili timolol 0,5% (ili 0,25% za
ispitanike mlade od 3 godine) dvaput na dan. Primarni ishod djelotvornosti bila je promjena
intraokularnog tlaka (I0T) u odnosu na pocetnu vrijednost u 12. tjednu ispitivanja. Srednje vrijednosti
snizenja I0T-a u skupinama koje su primale travoprost i timolol bile su sli¢ne (vidjeti tablicu 1).

U dobnim skupinama od 3 do <12 godina (n=36) i od 12 do <18 godina (n=26), srednja vrijednost
snizenja I0T-a u 12. tjednu u skupini koja je primala travoprost bila je slicna onoj u skupini koja je
primala timolol. Srednja vrijednost snizenja I0T-a u 12. tjednu u dobnoj skupini od 2 mjeseca do

<3 godine bila je 1,8 mmHg u skupini koja je primala travoprost i 7,3 mmHg u skupini koja je primala
timolol. Snizenja 10T-a za ovu skupinu temeljena su na samo 6 bolesnika u skupini koja je primala
timolol i 9 bolesnika u skupini koja je primala travoprost gdje 4 bolesnika u skupini koja je primala
travoprost naspram 0 bolesnika u skupini koja je primala timolol nije imalo relevantne srednje
vrijednosti snizenja I0T-a u 12.tjednu. Nema podataka za djecu ispod 2 mjeseca starosti.

U¢inak na IOT zabiljeZen je nakon drugog tjedna lijeCenja te se konzistentno odrzavao kroz 12 tjedana
ispitivanja, u svim dobnim skupinama.



Tablical Usporedba srednje vrijednosti promjene IOT-a u odnosu na poéetnu vrijednost
(mmHg) u 12. tjednu

Travoprost Timolol
Srednja Srednja
vrijednost vrijednost Srednja
N (SP) N (SP) vrijednostrazlike  (95% CI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SP = Standardna pogreska; ClI = Interval pouzdanosti;

Srednja vrijednost razlike je travoprost — timolol. Procjene su temeljene na srednjim vrijednostima po
metodi najmanjih kvadrata, izvedene iz statistickog modela koji uzima u obzir korelaciju mjerenja
IOT-a za pojedinog bolesnika, pri ¢emu su u model unesene primarna dijagnoza i pocetna vrijednost
I0T-a.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Travoprost je esterski predlijek. Apsorbira se kroz roznicu gdje se izopropilni ester hidrolizira u
aktivnu slobodnu kiselinu. Studije na kuni¢ima su pokazale vr$nu koncentraciju od 20 ng/ml slobodnih
kiselina u o¢noj vodici 1 do 2 sata nakon topikalne primjene TRAVATANA. Koncentracija u oénoj
vodici se smanjuje s poluvremenom od otprilike 1,5 sat.

Distribucija

Nakon topikalne okularne primjene TRAVATANA na zdravim dobrovoljcima opisana je niska
sistemska izlozenost aktivnoj slobodnoj kiselini. ZabiljeZena je vr$na koncentracija aktivne slobodne
kiseline u plazmi od 25 pg/ml ili manje 10-30 minuta nakon primjene doze. Nakon toga, razina u
plazmi brzo pada ispod limita kvantitativnog testa od 10 pg/ml prije isteka jednog sata nakon
primjene. Zahvaljuju¢i niskoj koncentraciji u plazmi i brzoj eliminaciji nakon topikalnog doziranja,
poluvrijeme eliminacije aktivne slobodne kiseline u ¢ovjeka ne moze se odrediti.

Biotransformacija

Metaboliziranje je glavni put eliminacije i travoprosta i aktivne slobodne kiseline. Sistemski
metabolicki putevi paralelni su s onima endogenih prostaglandina F»,, za koje je karakteristi¢na
redukcija 13-14 dvostruke veze te oksidacija 15-hidroksilnih i B-oksidacijskih grana gornjeg
postrani¢nog lanca.

Eliminacija

Travoprost slobodna kiselina i njezini metaboliti ve¢im dijelom se izlucuju putem bubrega.
TRAVATAN je ispitivan u bolesnika s blagim do teSkim ostec¢enjem funkcije jetre i u bolesnika s
blagim do teskim zatajenjem bubrezne funkcije (najnizi Klirens kreatinina 14 ml/min). Prilagodba
doziranja u ovih bolesnika nije neophodna.

Pedijatrijska populacija

Ispitivanje farmakokinetike u pedijatrijskih bolesnika u dobi od 2 mjeseca do <18 godina pokazalo je
vrlo nisku izlozenost travoprost slobodnoj kiselini u plazmi, s koncentracijama u rasponu od ispod
10 pg/ml granice kvantifikacije testa (BLQ) do 54,5 pg/ml. U 4 ranija ispitivanja sistemske
farmakokinetike u odrasloj populaciji, koncentracija travoprost slobodne kiseline u plazmi bila je u
rasponu od BLQ do 52,0 pg/ml. Dok je u svim ispitivanjima vecina podataka o plazmi bila
nemjerljiva, onemogucujuéi statisti¢ku usporedbu sistemske izloZenosti kroz dobne skupine, ukupni
trend pokazuje da je izlozenost travoprost slobodnoj kiselini u plazmi nakon topikalne primjene
TRAVATANA vrlo niska kroz sve dobne skupine koje su pracene.
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5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U studijama oc¢ne toksi¢nosti u majmuna primjena travoprosta u dozi od 0,45 mikrograma, dvaput
dnevno, pokazala je induciranje povecanja palpebralne fisure. Topikalna primjena travoprosta u oko
kod majmuna pri koncentracijama do 0,012% u desno oko dvaput dnevno tijekom jedne godine, nije
rezultirala sistemskom toksi¢noscu.

Provedene su studije reproduktivne toksi¢nosti u $takora, mi$eva i kunica sistemskim putem. Nalazi su
ovisni o aktivnosti agonista FP receptora u uterusu i uklju¢uju ranu smrtnost embrija,
postimplantacijski gubitak i fetotoksi¢nost. Kod skotne Zzenke $takora sistemska primjena travoprosta u
dozama veé¢im od 200 puta od klini¢ke doze, tijekom razdoblja organogeneze, rezultirala je
povecanom incidencijom malformacija. Niske razine radioaktivnosti izmjerene su u amnionskoj
tekucini i tkivima fetusa skotnih Zenki Stakora kojima je davan ®H-travoprost. Reproduktivne i
razvojne studije su pokazale snazni u¢inak na gubitak fetusa s visokom stopom primije¢enom u
Stakora i miSeva (180 pg/ml odnosno 30 pg/ml plazme) kod izlozenosti dozama 1,2 do 6 puta ve¢im od
klini¢ke izlozenosti (do 25 pg/ml).

Procjena rizika za okoli$ (ERA)

Travoprost se smatra perzistentnom, bioakumulacijskom i toksi¢cnom (PBT) tvari. Stoga, unatoc¢ vrlo
maloj koli¢ini travoprosta koju koriste bolesnici u kapima za oc¢i, rizik za okoli$ se ne moze iskljuciti.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

polikvaternij-1

polioksietilen hidrogenirano ricinusovo ulje 40 (HCO-40)

boratna kiselina (E284)

manitol (E421)

natrijev klorid

propilenglikol (E1520)

natrijev hidroksid i/ili kloridna kiselina (za podesavanje pH)

procis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

Provedene su specifi¢ne in vitro studije s TRAVATANOM i drugim lijekovima koji sadrze tiomersal.
Nije zamijeéena precipitacija.

6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Zbrinuti 4 tjedna nakon prvog otvaranja.
6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
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6.5 VrstaisadrZzaj spremnika
Ovalna bocica od polipropilena ili polietilena niske gustoce volumena 4 ml, s nastavkom za kapanje
od polipropilena ili polietilena niske gustoce i polipropilenskim zatvara¢em s navojem, u omotu.

Svaka bocica od 4 ml sadrzi 2,5 ml otopine.

Kutije koje sadrze 1 ili 3 bocice.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima. Treba
napomenuti da se travoprost smatra PBT tvari (vidjeti dio 5.3).

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/199/001-004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 27. studenoga 2001

Datum posljednje obnove odobrenja: 06. listopada 2006

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG ILI.

PROIZVOPAC (1) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC(l) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Njemacka

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanjolska

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Njemacka

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodic¢ka izvje$éa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im aZuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.
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D.  UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

o na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IlIl.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ZA JEDNU BOCICU OD 2,5 ml + KUTIJA ZA 3 BOCICE x 2,5 ml

1. NAZIV LIJEKA

TRAVATAN 40 mikrograma/ml kapi za oko, otopina
travoprost

| 2. NAVOPENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 40 mikrograma travoprosta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Polikvaternij-1, polioksietilen hidrogenirano ricinusovo ulje 40 (HCO-40), boratna kiselina, manitol,
natrijev klorid, propilenglikol, natrijev hidroksid i/ili kloridna kiselina (za podesavanje pH) i pro¢is¢ena
voda.

Vidjeti uputu o lijeku za dodatne informacije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kapi za oko, otopina

1 x bocica od 2,5 ml
3 X bodica od 2,5 ml

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za oko

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

Zbrinuti 4 tjedna nakon prvog otvaranja.
Otvoreno:

Otvoreno (1):

Otvoreno (2)

Otvoreno (3)

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/01/199/001 1 x 2,5 ml - bocica od polipropilena
EU/1/01/199/002 3 X 2,5 ml - bocica od polipropilena
EU/1/01/199/003 1 x 2.5 ml - boéica od polietilena niske gustoce
EU/1/01/199/004 3 x 2.5 ml - bocica od polietilena niske gustoce

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16 PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Travatan
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAJLJEPNICA NA BOCICI

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

TRAVATAN 40 mikrograma/ml kapi za oko
travoprost
Za oko

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5.  SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2,5 ml

6 DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

OMOT

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

TRAVATAN 40 mikrograma/ml kapi za oko
travoprost
Za oko

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije primjene procitajte uputu o lijeku.

3. ROK VALJANOSTI

EXP
Zbrinuti 4 tjedna nakon prvog otvaranja

4. BROJ SERIJE

Lot

5.  SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2,5 ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

TRAVATAN 40 mikrograma/ml kapi za oko, otopina
travoprost

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

Sacuvajte OVU uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u 0voj uputi:

Sk wdE

1.

Sto je TRAVATAN i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati TRAVATAN
Kako primjenjivati TRAVATAN

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati TRAVATAN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je TRAVATAN i za §to se koristi

TRAVATAN sadrzi travoprost, jedan od lijekova iz skupine pod nazivom analozi prostaglandina.
Djeluje tako da snizava tlak u oku. MozZe se koristiti samostalno ili u kombinaciji s drugim kapima
npr. beta-blokatorima, koji takoder snizavaju tlak.

TRAVATAN se koristi za sniZavanje poviSenog o¢nog tlaka u odraslih, adolescenata i djece
starije od 2 mjeseca. Ovaj tlak moze uzrokovati bolest koja se naziva glaukom.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati TRAVATAN

Nemojte primjenjivati TRAVATAN
o ako ste alergi¢ni na travoprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ukoliko se to odnosi na Vas potrazite savjet svog lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza

o TRAVATAN moze poveéati duzinu, debljinu, boju i/ili broj trepavica. ZabiljeZene su i
promjene na vjedama ukljucujuéi neuobicajen rast dlaka ili U tkivima u podrucju oko oka.

o TRAVATAN moZe promijeniti boju Sarenice (obojeni dio oka). Ova promjena moze biti
trajna. Moguca je i promjena boje koZe u porucuju oko oka.

o Ako ste imali operaciju katarakte, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije primjene
TRAVATANA.

o Ako imate ili ste imali upalu oka (iritis ili uveitis), razgovarajte sa svojim lijeénikom prije
primjene TRAVATANA.

o TRAVATAN moze, u rijetkim prilikama, uzrokovati nedostatak zraka ili piskanje pri
disanju ili povecati simptome astme. Ako Vas brinu promjene u disanju tijekom primjene
TRAVATANA odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.

o Travoprost se moze apsorbirati kroz koZzu. AKko lijek dode u dodir s koZom, odmah ga treba
isprati. Ovo je osobito vazno kod trudnica ili zena koje pokuSavaju zatrudniti.

o Ako nosite meke kontaktne le¢e, ne primjenjujte kapi dok su le¢e u oku. Nakon primjene kapi
pri¢ekajte 15 minuta prije ponovnog stavljanja le¢a.

Djeca i adolescenti
TRAVATAN se moze primijeniti kod djece od 2 mjeseca do <18 godina u istoj dozi kao i kod
odraslih. Ne preporucuje se primjena TRAVATANA u djece ispod 2 mjeseca starosti.

Drugi lijekovi i TRAVATAN
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ne koristite TRAVATAN ako ste trudni. Ako mislite da biste mogli biti trudni,odmah razgovarajte
sa svojim lije¢nikom. AKO postoji moguénost da zatrudnite, morate koristiti odgovaraju¢u
kontracepciju dok primjenjujete TRAVATAN.

Ne primjenjujte TRAVATAN ako dojite. TRAVATAN moze prijeéi u mlijeko.

Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Moze se dogoditi da Vam se vid zamuti neko vrijeme neposredno nakon primjene TRAVATANA.

Nemoijte upravljati vozilima i strojevima sve dok se vid ne razbistri.

TRAVATAN sadrzi hidrogenirano ricinisuovo ulje i propilenglikol koji mogu uzrokovati kozne
reakcije i iritaciju.
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3. Kako primjenjivati TRAVATAN

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili lije¢nik Vaseg djeteta.
Provjerite s lije¢nikom, lije¢nikom Vaseg djeteta ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je

Jedna kap u zahvaceno oko ili o¢i, jedanput dnevno - navecer.

Kapajte TRAVATAN u oba oka samo ako Vas je tako uputio lije¢nik. Koristite lijek onoliko dugo
koliko Vam je rekao Vas lije¢nik ili lije¢nik Vaseg djeteta.

TRAVATAN kapi primjenjujte samo za ukapavanje u Vase ili oko(¢i) VaSeg djeteta.

o Zastitni omot (vreéicu) rastvorite neposredno prije prve primjene i izvadite bocicu (slika 1).

Zapisite datum otvaranja na Kutiji u predvidenom prostoru

Operite ruke

Odvrnite zatvarad

Bocicu drzite okrenutu vrhom prema dolje, izmedu palca i prstiju

Zabacite glavu ili glavu Vaseg djeteta njezno prema natrag. Donju vjedu lagano povucite prema

dolje s ¢istim prstom, dok ne nastane ‘dzep’ izmedu vjeda i oka. Tu ukapajte kap (slika 2).

Vrh bocice priblizite oku. Ako Vam pomaze, koristite ogledalo.

o Izbjegavajte dodir kapaljke s okom ili vjedom, okolnim podru¢jima ili drugim
povrsinama. Moze do¢i do kontaminacije kapi.

o Lagano stisnite bocicu tako da istece po jedna kap lijeka TRAVATAN (slika 3)

o Nakon ukapavanja TRAVATANA, drzite vjedu zatvorenom, lagano pritisnite prstom kut oka,
blizu nosa (slika 4) najmanje 1 minutu. Tako ¢ete sprijeciti da TRAVATAN prijede u ostatak

tijela.
o Ako primjenjujete kapljice u oba oka, ponovite ove korake na drugom oku.
o Dobro zatvorite zatvara¢ bocice nakon primjene.
o Koristite samo jednu bocicu prije otvaranja druge bocCice. Nemojte otvarati vre¢icu dok ne

budete trebali koristiti boCicu.
Ako kap promasi oko, pokusajte ponovno.

Ako Vi ili Vase dijete koristite druge pripravke za oko poput kapi ili masti za oko, pri¢ekajte
najmanje 5 minuta izmedu primjene TRAVATANA i ostalih pripravaka za oko.

Ako Viili Vase dijete primite viSe TRAVATANA nego $to ste trebali
Isperite sav lijek toplom vodom. Ne ukapavajte dalje lijek sve dok ne dode vrijeme za primjenu iduce
uobicajene doze.

Ako ste zaboravili primijeniti TRAVATAN

Uzmite sljedecu dozu prema planu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu. Nikad ne ukapavajte vise od jedne kapi u zahvaceno oko (o¢i) u jednom danu.
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Ako prestanete primjenjivati TRAVATAN

Nemoijte prestati primjenjivati TRAVATAN a da prvo niste pitali VaSeg lije¢nika ili lije¢nika VaSeg
djeteta za savjet, tlak u Vasem oku ili oku Vaseg djeteta vise nece biti pod nadzorom $to moze dovesti
do gubitka vida.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, lije¢niku Vaseg
djeteta ili ljekarniku.

OKkrenite stranicu

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Obic¢no mozete nastaviti s primjenom kapi, osim ako nuspojava nije ozbiljna. Budete li zabrinuti,
obratite se za savjet lijecniku ili ljekarniku. Nemojte prekidati primjenu TRAVATANA bez prethodne
konzultacije s Vasim lije¢nikom.

Slijedec¢e su nuspojave zabiljezene s TRAVATANOM
Vrlo ¢esto: mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba
Nuspojave na oku: crvenilo oka

Cesto: mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba

Nuspojave na oku: promjena boje Sarenice (obojenog dijela oka), bol u oku, nelagoda u oku, suho
oko, svrbez oka, nadrazaj oka.

Manje ¢esto nuspojave: mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba

Nuspojave na oku: poremecaj roznice, upala oka, upala Sarenice, upala u unutra$njosti oka, upala
povrsine oka s/bez osteCenja povrsine, osjetljivost na svjetlost, iscjedak iz oka, upala vjeda, crvenilo
vjeda, oticanje podrucja oko oka, svrbez vjede, zamagljen vid, pojacano stvaranje suza, infekcija ili
upala konjunktive (konjunktivitis), neuobicajeno okretanje donje vjede prema van, zamagljenje oka,
stvaranje krusta na vjedi, rast trepavica.

Opée nuspojave: pojacani simptomi alergije, glavobolja, nepravilni otkucaji srca, kasalj, zacepljen
nos, nadrazaj grla, tamnjenje koze oko oka (o¢iju), tamnjenje koze, abnormalna tekstura dlaka,
pojacan rast dlaka.

Rijetko: mogu se pojaviti u manje od 1 na 1000 osoba

Nuspojave na oku: percepcija trepereéeg svjetla, ekcem vjeda, abnormalno smjestene trepavice koje
rastu natrag prema oku, oticanje oka, oslabljeni vid, pojava obojenih ili svjetle¢ih krugova oko izvora
svjetlosti, smanjeni osjet oka, upala zlijezda na vjedama, pigmentacija u unutra$njosti oka, povecanje
veli¢ine zjenice, zadebljanje trepavica, promjena u boji trepavica, umorne o¢i.

Opée nuspojave: virusna infekcija oka, omaglica, neugodan okus u ustima, nepravilna ili smanjena
srcana frekvencija, kasalj, poviseni ili snizeni krvni tlak, nedostatak zraka, astma, nosna alergija ili
upala, suhoca sluznice nosa, promjene glasa, nelagoda u probavnom sustavu ili vrijed, zatvor, suha
usta, crvenilo ili svrbez koZe, osip, promjena boje dlaka, gubitak trepavica, bol u zglobovima,
miSi¢nokostana bol, op¢a slabost.
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Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka.
Nuspojave na oku: upala straznjeg dijela oka, izgled upalih ociju.

Opce nuspojave: depresija, tjeskoba, nesanica, osjecaj laznih pokreta, zvonjava u uSima, bol u prsnom
koSu, abnormalan sréani ritam, ubrzan rad srca, pogorsanje astme, proljev, krvarenje iz nosa, bol u
trbuhu, mucnina, povracanje, svrbez, abnormalan rast dlaka, bolno ili nekontrolirano mokrenje,
povisene vrijednosti tumorskih markera prostate.

Kod djece i adolescenata, najéesce zabiljezene nuspojave sa TRAVATAN-om bile su crvenilo oka i
rast trepavica. Obje nuspojave ¢eSce su zabiljeZene kod djece i adolescenata, nego kod odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati TRAVATAN
Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

TRAVATAN se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Morate baciti bocicu 4 tjedna nakon prvog otvaranja da bi se sprijecile infekcije i koristiti novu
bocicu. Zapisite datum otvaranja na za to predvideno mjesto na kutiji.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto TRAVATAN sadrzi

- Djelatna tvar je travoprost 40 mikrograma/ml.

- Drugi sastojci su polikvaternij-1, polioksietilen hidrogenirano ricinusovo ulje 40, propilenglikol,
natrijev klorid, boratna kiselina, manitol i pro¢is¢ena voda. Male koli¢ine kloridne kiseline ili
natrijevog hidroksida dodane su za odrzavanje normalne razine kiselosti (pH vrijednosti).

Kako TRAVATAN izgleda i sadrzaj pakiranja

TRAVATAN je tekuéina (bistra, bezbojna otopina) dostupna u pakiranju koje sadrzi plasti¢nu bocicu
od 4 ml sa zatvaracem s navojem. Svaka bocica sadrzi 2,5 ml travoprost kapi za oko i svaka je boéica
pakirana u vrecicu.

Velicine pakiranja: 1 ili 3 bocice.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvoda¢

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Njemacka

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanjolska

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Boarapust 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
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Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EAAada Osterreich

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

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu
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