|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

TRAVATAN 40 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat milliliterenként 40 mikrogramm travoprosztot tartalmaz

Ismert hatasu segédanyag(ok)

Az oldat milliliterenként 10 mikrogramm polikvaternium-1-et (POLYQUAD), 7,5 mg propilénglikolt
és 2 mg polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40 (HCO-40)-et tartalmaz (l4sd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp)

Tiszta, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

Felnott betegek megndvekedett intraocularis nyoméasanak csokkentése ocularis hypertensidéban vagy
nyiltzugl glaucoma esetén. (lasd 5.1 pont).

2 honapos vagy annal idésebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek megnovekedett intraocularis
nyomasanak csokkentése ocularis hypertensioban vagy gyermekkori glaucoma esetén (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas
Adagolas
Haszndlata felndtteknél, beleértve az idds populdciot is

Naponta egyszer egy csepp TRAVATAN a beteg szem(ek) conjunctiva zsakjaba.
Az optimalis hatas akkor érhet6 el, ha a becseppentés este torténik.

A becseppentést kdvetden ajanlott a nasolacrimalis occlusio vagy a szemhéj finom lezarasa. Ezzel
csokkenthetd a becseppentett gyogyszer ocularis Gton valo szisztémas abszorpcidja, ami a szisztémas
mellékhatasok csokkentését eredményezi.

Ha egynél tobb lokalis szemészeti készitményt hasznal a beteg, akkor a készitményeket legalabb
5 perc eltéréssel kell alkalmazni (lasd 4.5 pont).

Ha egy adag kimarad, a kezelést a tervezett idépontban, a soron kdvetkez6 adaggal kell folytatni. Az
érintett szem(ek)be naponta egy cseppnél tébbet nem szabad becseppenteni.

Ha egy masik glaucoma elleni szemészeti gyogyszert helyettesitenek TRAVATAN-nal, a masik
gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni, és a TRAVATAN adasat a kovetkezd napon kell elkezdeni.



Maj és vesekarosodas

A TRAVATAN hatasat az enyhétol a sulyosig terjedé majkarosodasban, valamint az enyhétol a
sulyosig terjedd vesekarosodasban (kreatinin clearance akar 14 ml/percig terjedéen alacsony)
szenvedd betegeken tanulmanyoztak. E betegeknél semmilyen dézismodositas nem sziikséges (lasd
5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

A TRAVATAN gyermekeknél 2 honapos kortdl 18 éves korig a felnéttekével azonos adagolassal
alkalmazhat6. Ugyanakkor a 2 honapostol a 3 éves korig terjed6 idészakra korlatozott mennyiségii
adat (9 beteg) all rendelkezésre (lasd 5.1 pont).

A TRAVATAN biztonsadgossagat es hatasossagat 2 hdnaposnal fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas médija

Szemészeti alkalmazasra.

Kontaktlencsét visel6 betegek esetében lasd a 4.4 pontot.

A véddécsomagolast kozvetleniil az els6 alkalmazas el6tt kell eltavolitani. A cseppentéhegy és az oldat
feliilfert6z6désének elkeriilése érdekében vigyazni kell arra, hogy a palack cseppentdje ne érjen hozza
a szemhéjakhoz, a kornyez? teriiletekhez vagy egyéb felszinekhez.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A szemszin meqvaltozasa

A TRAVATAN fokozatosan megvaltoztathatja a szem szinét, névelve a melanosomak (pigment
granulumok) szamat a melanocytakban. A kezelés megkezdése elott a beteget tajékoztatni kell a szem
szinében létrejovo valtozas lehetdségérol. Az unilateralis alkalmazas tartds heterochromiat
eredményezhet. A melanocytakra gyakorolt hossza tavu hatasok €s az ebbdl ad6doé barmilyen
kovetkezmények jelenleg ismeretlenek. Az iris szinének elvaltozésa lassan kovetkezik be, és
észrevétlen maradhat hénapokig vagy évekig. A szem szinének elvaltozasa foként a kevert szin{i
irisszel rendelkez6 betegeknél volt tapasztalhato: kékesbarna, sziirkésbarna, sargasbarna és
zbldesbarna szemszin; mindazonaltal e jelenséget a barna szem betegek esetében is megfigyelték.
Tipusosan a barna pigmentacio a pupilla koril koncentrikusan terjed az érintett szem perifériaja felé,
de az egész iris, vagy annak részei barnabba valhatnak. A kezelés abbahagyasat kdvetden az iris barna
elszinez6désében nem figyeltek meg semmilyen fokozodast.

Periorbitalis és szemhéj elvaltozasok

Kontrollos klinikai vizsgéalatokban a betegek 0,4%-nal a TRAVATAN alkalmazasaval 6sszefiiggd
periorbitalis és/vagy szemhéjbor-sotétedésrdl szamoltak be. A prosztaglandin analogokkal
kapcsolatosan periorbitalis és szemhéj elvaltozasokat, beleértve a szemhéj féredéjének sotétebbé
valasat figyelték meg.

A TRAVATAN fokozatosan megvaltoztathatja a kezelt szem(ek) szempillait; ezeket az elvéaltozasokat
a klinikai kisérletekben résztvevo betegek mintegy felénél figyelték meg; a valtozasok a
kovetkezOkben nyilvanultak meg: megndvekedett hossz, vastagsag, pigmentacio és/vagy a szempillak
szdma. A szempillak elvaltozadsanak mechanizmusa és azok hosszu tavu kdvetkezményei jelenleg nem
ismertek.



Majmokon végzett vizsgalatok soran a TRAVATAN palpebrélis fissura enyhe megnagyobbodésat
okozta. Ezt a hatast a klinikai vizsgéalatok soran nem tapasztaltak, és ugy vélik, hogy a hatas
fajspecifikus.

Nincs tapasztalat a TRAVATAN hatésat illetéen gyulladdsos szembetegségek, ill. neovascularis, zart-
és sziikzugu, vagy congenitalis glaucoma esetében, €s csak korlatozott tapasztalat all rendelkezésre
pajzsmirigy eredetii szembetegség, pseudophakias betegek nyiltzugu glaucomaéjaban és a pigment
vagy pseudoexfoliativ glaucoma eseteiben. Ezért a TRAVATAN aktiv intraocularis gyulladasban
szenved6 betegeknél 6vatosan alkalmazando.

Aphakias betegek

A prosztaglandin F2a analogokkal torténd kezelés soran macula oedemat jelentettek. Ovatosan kell

eljarni, ha TRAVATAN-t alkalmaznak aphakias, pseudoaphéakias betegeknél elszakadt hatsé lencse
kapszula vagy eliils6 kamrai lencse esetén, vagy olyan betegeknél, akiknél cystoid macula oedema

veszélye all fenn.

Iritis/uveitis

A TRAVATAN-t 6vatosan kell alkalmazni az olyan betegeknél, akiknél fennallnak az iritisre/uveitisre
hajlamosito kockazati tényezok.

Borkontaktus

A TRAVATAN —nal val6 bérkontaktus keriilend6, mivel nyulakban a travoproszt transdermalis
felszivodasat eszlelték.

A prosztaglandinok és prosztaglandin analdégok biologiailag aktiv anyagok, melyek a boron keresztiil
is felszivodhatnak. Terhes vagy teherbe esni szandékozo ndk esetében megfeleld ovintézkedéseket kell
tenni a palack tartalmaval val6 kozvetlen érintkezés elkerilése érdekében. Amennyiben a palack
tartalmanak nagyobb mennyisége mégis a borre keriil, akkor az érintett teriiletet azonnal alaposan le
kell mosni.

Kontaktlencse

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a TRAVATAN alkalmazasat megel6z6en a kontaktlencséket
ki kell venni, és az adag becseppentést kovetden varni kell 15 percet azok visszahelyezéséig.

Segédanyagok

A TRAVATAN propilénglikolt tartalmaz, amely borirritaciot okozhat.
A TRAVATAN polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40-et tartalmaz, ami borreakciot valthat ki.

Gyermekek és serdiil6k

A 2 hénapos vagy annal idésebb, de 3 évesnél fiatalabb korosztalyban (9 beteg) a biztonsagossagra és
hatésosséagra vonatkozdan korlatozottan allnak rendelkezésre adatok (lasd 5.1 pont). A 2 hénaposnal
fiatalabb gyermekek esetében nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

A 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél, akik elsdsorban PCG-ben (elsédleges velesziiletett glaucomaban)
szenvednek, a miitét (pl. trabeculotomia/goniotomia) marad az elséként valasztando kezelés.

HosszU tavu biztonsagi adatok nem allnak rendelkezésre gyermekek esetén.



45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nék/fogamzasgatlas

Fogamzoképes korban 1év6 ndk esetében a TRAVATAN alkalmazésa tilos, kivéve, ha hatékony
fogamzésgétlé maddszert alkalmaznak (lasd 5.3. pont).

Terhesséq

A travoproszt kéros farmakoldgiai hatdsokat gyakorol a terhességre és/vagy a magzatra/ujszulottre. A
TRAVATAN-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a szemcseppben 1évé travoproszt kivalasztodik-e az anyatejbe. Allatokon végzett
vizsgalatok azt mutattak, hogy travoproszt és metabolitjai kivalasztédtak az anyatejbe. Szoptatd
anyaknal a TRAVATAN hasznélata nem javasolt.

Termékenység

A TRAVATAN human termekenységre kifejtett hatasaival kapcsolatban nem allnak rendelkezésre
adatok. Allatkisérletek eredményei alapjan a javasolt maximalis human szemészeti adag
250-szeresét meghalad6 adagoknal a travoproszt nem gyakorolt hatést a termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre
A TRAVATAN nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, azonban mint barmilyen szemcseppnél, atmeneti
homalyos latas, ill. egyéb latasi problémak befolyasolhatjak a gépjarmiivezetési és gépkezelési
képességet. Amennyiben becseppentéskor homalyos latas jelentkezik, gépjarmiivezetés és gépek
kezelése elbtt a betegnek varnia kell a latas kitisztulasaig.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A TRAVATAN klinikai vizsgélatai soran a leggyakoribb mellékhatas az ocularis hypearemia és az iris
hyperpigmentatio volt, amelyek sorrendben a betegek korilbelil 20%, illetve 6%-anal fordultak eld.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezé mellékhatasokat osztalyoztak az alabbi besorolés szerint: nagyon gyakori (>1/10);
gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 - <1/100); ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka
(<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi
kategoriakon belll a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek megadésra. A mellékhatasok
klinikai vizsgalatokbol, valamint a forgalomba hozatalt kovetd, TRAVATAN-nal kapcsolatos
adatokbol szarmaznak.



Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatdsok
Immunrendszeri betegségek Nem gyakori tulérzékenység, szezonalis allergia
és tunetek
Pszichiatriai korképek Nem ismert depresszio, szorongas, almatlansag
Idegrendszeri betegségek és  Nem gyakori fejfajas
tlnetek Ritka szédulés, latotér defektus, dysgeusia
Szembetegségek és Nagyon gyakori  ocularis hyperaemia
szemészeti tlinetek Gyakori iris hyperpigmentatio, szemfajdalom, ocularis
diszkomfort, szemszarazsag, szemviszketés,
szemirrtacio
Nem gyakori cornea erosio, uveitis, iritis, eliils6 csarnok gyulladas,
keratitis, keratitis punctata, fényérzékenység,
szemvaladékozas, blepharitis, szemhéj erythema,
periorbitalis oedema, szemhéj viszketés, csokkent
latasélesség, homalyos latas, fokozott kdnnyezés,
conjunctivitis, ectropium, szirkehalyog, beszaradt
valadék a szemhéj szélén, szempillak névekedése
Ritka iridocyclitis, szemészeti herpes simplex,
szemgyulladas, photopsia, szemhéj ekcema,
conjunctivalis oedema, fényudvar latasa,
conjunctivalis folliculusok, a szem hypaesthesiaja,
trichiazis, meibomianitis, eliilsé csarnok
pigmentaciod, mydriasis, asthenopia, szempilla
hiperpigmentécid, szempilla megvastagodas
Nem ismert macula oedema, szemhéj féreddjének sotétebbé
vélasa
A ful és az egyensuly- Nem ismert vertigo, tinnitus
érzékeld szerv betegségei
és tunetei
Szivbetegségek és a szivvel Nem gyakori palpitacio
kapcsolatos tiinetek Ritka szabalytalan pulzus, csokkent pulzusszam
Nem ismert mellkasi fajdalom, bradycardia, tachycardia,
arrythmia
Erbetegségek és tiinetek Ritka csokkent diastolés vérnyomas, emelkedett systolés
vérnyomas, hypotensio, hypertensio
Légzorendszeri, mellkasi és  Nem gyakori kohdgés, orrdugulas, torok irritacio
mediastinalis betegseégek és  Ritka dyspnoe, asthma, 1égz6rendszeri rendellenesség,
tlinetek oropharyngeélis fajdalom, dysphonia, allergias
rhinitis, orrszarazsag
Nem ismert asthma sulyosbodésa, orrvérzés
Emésztorendszeri Ritka kiGjulé gyomorfekély, emésztérendszeri zavarok,
betegségek és tiinetek székrekedés, szajszarazsag
Nem ismert hasmenés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas
A bor és a bor alatti szovet ~ Nem gyakori a boér hyperpigmentatioja (periocularisan), a bér
betegségei és tiinetei elszinez6dése, a szOr szerkezetének rendellenessége,
hypertrichosis
Ritka allergias dermatitis, contact dermatitis, erythema,
kitités, a sz0r szinének megvaltozasa, madarosis
Nem gyakori viszketés, szokatlan szérnovekedés
A csont- és izomrendszer Ritka mozgasszervi fajdalom, arthralgia
valamint a kétészovet
betegségei és tunetei
Vese- €s hugyuti Nem ismert dysuria, vizelet inkontinencia

betegségek és tiinetek




Altalanos tiinetek, az Ritka asthenia
alkalmazas helyén fellép6

reakciok
Laboratériumi és egyéb Nem ismert a prosztata specifikus antigén szintjének
vizsgalatok eredményei megemelkedése

Gyermekek és serduldk

Egy 3 honapos 3. fazist vizsgélatban és egy 7 napos farmakokinetikai vizsgalatban, amelybe 102,
TRAVATAN-nal kezelt gyermekkoru beteget vontak be, a jelentett mellékhatasok tipusai és jellemzoi
hasonloak voltak a felnétteknél tapasztaltakhoz. A rovidtava biztonsagossagi profilok is hasonldak
voltak az egyes pediéatriai alcsoportokban (lasd 5.1 pont). Gyermekeknél a leggyakrabban jelentett
mellékhatés az ocularis hyperaemia (16,9%) és a szempilla ndvekedés (6,5%) voltak. Egy hasonlo,

3 honapig tartd vizsgalatban, melyet felndtt betegeken végeztek, ugyanezek az esemenyek 11,4%,
illet6leg 0,0% gyakorisaggal jelentkeztek.

A 3 honapos pediétriai vizsgalatban (n = 77) jelentett tovabbi gydgyszer-mellékhatasok a hasonlo,
felnbtteken végzett (n = 185) vizsgalathoz képest a szemhéj erythema, a fokozott konnyképzédés és a
fényérzékenység volt, melyeket egyedili eseményként jelentettek1,3% gyakorisaggal, szemben a
felndtteknél tapasztalt 0,0%-Kal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fluggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolast nem jelentettek. Helyi ttladagolas el6fordulasa vagy azzal 6sszefiiggd toxikus hatas
kialakulasa nem valészinli. A TRAVATAN helyi taladagolasa esetén a felesleget langyos vizzel kell
Kimosni a szem(ek)b6l. Lenyelés gyanuja esetén tiineti és szupportiv kezelés szlikséges.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények-glaucoma elleni készitmények és
pupillasziikit6k-prosztaglandin analégok, ATC kod: SO1E E04

Hatasmechanizmus

A travoproszt prosztaglandin F», analdg, egy nagy szelektivitas, teljes agonista, amely nagy
affinitassal kotédik a prosztaglandin FP receptorhoz, a szembelnyomaést a csarnokviz trabecularis
halézaton keresztiili és az uveoscleralisan torténd elfolyasanak novelésével csokkenti. Az intraocularis
nyomas csokkentése emberben 2 oraval a becseppentés utan kezdédik, és a maximalis hatas 12 6ra
elteltével fejlodik ki. A szembelnyomas jelentds csokkentése egyszeri adagoléssal legalabb 24 6ran at
all fenn.



Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Egy olyan nyilt zug glaucomas vagy ocularis hypertensids betegekkel végzett klinikai vizsgalatban,
akiket naponta egyszer, este, (polikvaterniummal tartésitott) TRAVATAN-nal kezeltek, 8-9 Hgmm-es
(kb.: 33%-0s) szemnyomas-csokkenést igazoltak a 24-26 Hgmm-es kiindulasi értékhez képest. A
0,5%-o0s timolollal torténd TRAVATAN adjuvans alkalmazasrol sz616 adatokat, és a 0,2%-0S
brimonidinnel val6 hasznélattal kapcsolatos korlatozott adatokat Klinikai tanulmanyok soran nyerték,
amelyek a TRAVATAN additiv hatasat mutattak ezekkel a glaucoma ellenes gydgyszerekkel.
Nincsenek klinikai adatok méas ocularis hypotensiv szerekhez val6 egyiittes alkalmazéasaval
kapcsolatban.

Masodlagos farmakoldgia

A travoproszt jelentdsen fokozta a latdidegf6 véraramlasat nyulakban, 7 napos lokalis ocularis
alkalmazast kovetéen (1,4 mikrogramm, naponta egyszer).

A polikvaternium-1-gyel tartositott TRAVATAN a benzalkénium-kloriddal tartésitott szemcsepphez
képest tenyésztett human cornea sejteken, valamint lokalis szemészeti alkalmazast kovetéen nyulakndl
minimalis szemfelszini toxicitast okozott.

Gyermekek és serdilék

A TRAVATAN hatasossagat 2 honaposnal idésebb és 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetén egy

12 hetes, kettés-vak Klinikai vizsgalattal igazoltak, amelyben a travoprosztot hasonlitottak 6ssze a
timolollal 152, ocularis hypertensioval vagy gyermekkori glaucoméaval diagnosztizalt betegnél. A
betegek napi egyszer 0,004% travoprosztot vagy napi kétszer 0,5% (illetve 3 évesnél fiatalabb alanyok
esetén 0,25%) timololt kaptak. Az els6édleges hatdsossagi végpont a szembelnyomas (I0P) kiindulasi
értékhez viszonyitott valtozasa volt a vizsgélat 12. hetén. A szembelnyomés-csokkenés atlagos értéke
hasonlo volt a travoproszt és a timolol esetében is (lasd 1. tablazat).

A 3 éves vagy annal id6sebb, de 12 évesnél fiatalabb (n = 36), valamint a 12 éves vagy annal id6sebb,
de 18 évesnél fiatalabb (n = 26) korcsoportban a 12. héten mért atlagos szembenyomas-csokkenés a
travoproszt csoportban hasonl6 volt, mint a timolol csoportban. A 2 hénapos vagy annal idésebb, de
3 évesnél fiatalabb korcsoportban a 12. héten az atlagos szembelnyomas-csokkenés 1,8 Hgmm volt a
travoproszt csoportban, mig 7,3 Hgmm a timolol csoportban. Ezen csoport esetében a
szembelnyomas-cstkkenés adatai a timolol csoportban minddsszesen 6 betegtél, mig a travoproszt
csoport esetén 9 betegtdl szarmaztak, ahol is a travoproszt csoportb6l 4 beteg esetében, mig a timolol
csoportban 0 betegnél nem volt jelentds az atlagos szembenyomas-csdkkenés a 12. héten.

2 hénaposnal fiatalabb gyermekek esetében nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

A szembelnyomasra gyakorolt hatds a kezelés méasodik hetében valt lathatova, és folyamatosan
fennallt a 12 hetes vizsgalat idején az 6sszes korcsoportban.

1. tablazat A kiindulasi értékhez (Hgmm) képest mért atlagos szembenyomas-valtozas
Osszehasonlitasa a 12. héten

Travoproszt Timolol
Atlag Atlag Atlagos
N (SE) N (SE) kilénbseg? (95% CI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SE = Standard hiba; Cl = Konfidencia intervallum;

2 Az atlagos kiulonbség Travoproszt — Timolol. A becslések a legkisebb négyzetek
modszerével késziltek egy olyan statisztikai modell alapjan, amely a korrelalt
szembelnyomas méréseket figyelembe veszi azokon a betegeken beliil, ahol az elsédleges
diagndzis és a kiindulasi szembelnyomas réteg van a modellben.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A travoproszt észter tipust prodrug. A cornean keresztil felszivodik, ahol az izopropilészter aktiv,
szabad savva hidrolizalédik. Nyulakon végzett tanulmanyok szerint a csarnokvizben TRAVATAN
helyi alkalmazasat kovetden egy-két Ora elteltével a szabad sav 20 ng/ml csucskoncentracidja alakul
ki. A csarnokviz koncentracié kb. 1,5 6ras felezési idével csokkent.

Eloszlas

Egészseges onkénteseknek helyileg alkalmazott TRAVATAN esetében az aktiv szabad sav alacsony
sav 25 pg/ml vagy ennél kisebb csticskoncentracidit figyelték meg. Ezutan a beadast koveten 1 6ra
elteltével a plazma szintek gyorsan a 10 pg/ml kimutathatdséagi hatér ala csokkentek. A szemészeti
alkalmazast kovetden, az alacsony plazma koncentracioknak €s a gyors eliminacidonak koszonhetéen
az aktiv szabad sav eliminacios felezési ideje az emberi szemben nem meghatarozhatd.

Biotranszformécio

A travoproszt és az aktiv szabad sav egyarant féként metabolikus atalakulast kovetéen eliminalodik. A
szisztémas metabolikus Utvonalak parhuzamosak az endogén prosztaglandin F..-éval, amelyeket a
13-14 kettéskotés redukceidja, a 15-hidroxilcsoport oxidacidja és a fels6 oldallanc B-oxidativ hasadasa
jellemzi.

Elimin&cio

A travoproszt szabad sav és metabolitjai foként a vesén keresztiil valasztddnak ki. A TRAVATAN —t
az enyhétdl a sulyosig terjedd méjkarosodasban szenvedd, és az enyhétdl a stlyosig terjedo
vesekarosodasban (akar 14 ml/percig terjeden alacsony kreatinin clearance) szenvedd betegeknél is
tanulmanyoztak. Ezeknél a betegeknél semmilyen adagbeallitasra nincs sziikség.

Gyermekek és serdiil6k

2 honapos vagy annal idésebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekeken végzett farmakokinetikai
vizsgélat a travoproszt szabad sav nagyon alacsony plazma-expozicidjat igazolta, koncentracidja a
10 pg/ml-es als6 mennyiségi mérési hatar (BLQ) és 54,5 pg/ml koz6tti tartomanyban valtozott. A
korabban felnétteken végzett 4 szisztémas farmakokinetikai vizsgalatban a travoproszt szabad sav
plazma koncentraci6ja a BLQ és 52,0 pg/ml kdzo6tt mozgott. Mivel az dsszes vizsgalatban a legtébb
plazmaérték nem volt szamszerisithetd, statisztikai 6sszehasonlitas nem volt végezhetd a szisztémas
expozicio tekintetében az egyes korcsoportok kozott. Az altalanos tendenciak azt mutatjak, hogy a
travoproszt szabad sav expozicidja a plazmaban kifejezetten alacsony a TRAVATAN helyi
alkalmazasat kovetden, az Gsszes Vizsgalt korcsoportban.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Majmokon végzett szemészeti toxicitas vizsgalatokban, naponta kétszer, 0,45 mikrogramm adagban
alkalmazott travoproszt a palpebrélis fissura megnagyobbodasét okozta. Majmoknak 0,012%-0s
koncentréacidban, egy éven at, lokalisan a jobb szemben alkalmazott, napi kétszeri travoproszt
adagolas nem eredményezett szisztémas toxicitast.

Szisztémaésan alkalmazott travoproszttal patkanyokon, egereken és nyulakon folytattak reprodukcids
toxicitasi vizsgalatokat. Az eredmények az uterus prosztaglandin F receptorainak agonista
aktivitasaval fuggtek 0ssze, ami korai embridelhalassal, post-implantatios elhalassal és magzati
toxicitassal jart. Vemhes patkanyoknal a klinikai dozis 200-szorosénal nagyobb adagban szisztémésan
alkalmazott travoproszt az organogenesis soran nagyobb szamban idézett el6 malformaciokat. A
H-travoproszt kezelésben részestilt vemhes patkanyok magzatvizében és a magzati szovetekben
alacsony radioaktivitast mértek. A reprodukcids és fejlodési vizsgalatok a klinikai adag
1,2-6-szoroséval (akar 25 pg/ml) kezelt patkanyoknal és egereknél a magzatvesztés nagymértéki
megndvekedését mutattak (sorrendben 180 pg/ml és 30 pg/ml a plazmaban).

Kornyezeti kockazatbecslés

A travoproszt perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagnak tekinthetd. Ennélfogva a
betegek altal alkalmazott szemcseppben talalhato travoproszt igen csekély mennyisége ellenére sem
zarhatd ki a kérnyezetre gyakorolt kockazat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

polikvaternium-1

polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj

borsav (E 284)

mannit (E 421)

natrium-klorid

propilénglikol (E1520)

natrium hidroxid és/vagy s6sav (a pH beallitashoz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismertek.

Specifikus in vitro kélcsonhatés vizsgalatokat végeztek a TRAVATAN-nal és tiomerzalt tartalmazé
készitményekkel. Csapadékképzddésre utald jel nem volt megfigyelheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

Az elsé felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

4 ml-es, polipropilénbél (PP) vagy alacsony stirtiségii polietilénbdl (LDPE) késziilt, ovalis palack és
PP vagy LDPE cseppent6 feltét PP csavaros kupakkal, védécsomagolasban. A 4 ml-es palack 2,5 ml
oldatot tartalmaz.

A doboz 1 vagy 3 db palackot tartalmaz.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani. Figyelembe kell venni, hogy a travoproszt perzisztens,

bioakkumulativ és mérgez6 anyagnak tekinthet6 (1asd 5.3 pont).

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/01/199/001-004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. november 27.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2006. okt6ber 06.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszég

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanyolorszag

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghatéarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1x2,5ml PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ + 3 x 2,5 ml PALACKOT TARTALMAZO
DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

TRAVATAN 40 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mikrogramm travoproszt milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Polikvaternium-1, polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40 (HCO-40), bérsav, mannit,
natrium-klorid, propilénglikol, natrium-hidroxid és/vagy s6sav (a pH beallitdshoz), tisztitott viz.

Tovabbi informéacidkért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

Egy 2,5 ml-es palack
Harom 2,5 ml-es palack

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Az els6 felbontast kdvetd négy hét utan el kell dobni.
Felbontva:

Felbontva (1):

Felbontva (2):

Felbontva (3):

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADAKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (J).

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16 BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

travatan
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PALACK CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

TRAVATAN 40 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt
Szemészeti alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CSOMAGOLAS

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

TRAVATAN 40 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt
Szemészeti alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP
Az elso felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALMOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

TRAVATAN 40 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Uk wd P

1.

Milyen tipusu gyogyszer a TRAVATAN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TRAVATAN alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TRAVATAN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TRAVATAN-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a TRAVATAN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A TRAVATAN, a prosztaglandin anal6gok csoportjaba tartoz6 gyogyszerek egyike, egy
travoproszt nevii hatanyagot tartalmaz. Csdkkenti a szembelnyomast. Egymagéaban vagy egyéb
szemcseppekkel (pl.: béta-blokkolokkal) egyiitt is hasznalhatd, amelyek szintén csokkentik a szem
belnyomasat.

A TRAVATAN felnétteknél, valamint 2 honapos és annal idésebb gyermekeknél vagy
serdiiloknél a megemelkedett szembelnyomas csékkentésére szolgal. Ez a nyomas a glaukomanak
(z6ldhalyognak) nevezett betegséghez vezethet.
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2. Tudnivalok a TRAVATAN alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a TRAVATAN-t
ha allergids a travoprosztra vagy a gyoagyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.

Ha ez vonatkozik Onre, forduljon kezeléorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o A TRAVATAN megndvelheti, megvastagithatja és/vagy megvaltoztathatja a szempillak
szamat és szinét. Szemhéjat érint6 elvaltozasokat, beleértve a szokatlan sz6rnovekedést vagy a
szem koruli szovetek elvaltozasait is megfigyeltek.

o A TRAVATAN megvaltoztathatja a szivarvanyhartya szinét (a szem szines része). Ez a
valtozds maradando lehet. A szem koril a bor szinének elvaltozasa is el6fordulhat.

o Ha sziirkehalyog miitéten esett at, k6zolje kezel6orvosaval, hogy TRAVATAN-t hasznél.

o Ha szemgyulladasa (szivarvanyhartya-gyulladas és érhartyagyulladas) van vagy volt, a
TRAVATAN alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

o A TRAVATAN ritkan fulladast, nehézlégzest, vagy az asztma tineteinek sulyosbodasat
okozhatja. Amennyiben a TRAVATAN alkalmazéasa soran légzése megvaltozna, azonnal
forduljon kezel6orvoshoz.

o A travoproszt a boron keresztiil is felszivodhat. A bérre Kkeriilt gyogyszert azonnal le kell
mosni. Ez kiiléndsen terhes vagy teherbe esni szandékozo6 nék esetében fontos.

o Ha lagy kontaktlencsét visel, ne hasznalja a szemcseppet, amikor viseli a lencséit. A szemcsepp
alkalmazasat kdvetéen varjon 15 percet, mieldtt visszahelyezi a lencséit.

Gyermekek és serdiilok

A TRAVATAN 2 honapos és annal iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében a
felnéttekével azonos adagolassal hasznalhato. A TRAVATAN alkalmazésa 2 honaposnal fiatalabb
korban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a TRAVATAN
Feltétlentl tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ne hasznalja a TRAVATAN szemcseppet, ha terhes. Ha gy gondolja, hogy terhes lehet, azonnal
beszéljen kezelborvosaval. Amennyiben teherbe eshet, a szemcsepp alkalmazésanak ideje alatt
megfeleld fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia.

Szoptatas soran ne alkalmazza a TRAVATAN-t, mivel a TRAVATAN bekertlhet az anyatejbe.
Barmilyen gyogyszer alkalmazasa el6tt kérje ki kezeléorvosa tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre
Kozvetlenll a TRAVATAN szemcsepp alkalmazésa utan latasa egy kisse elhomalyosodhat. Amig ez

el nem mulik, nem ajanlott jarmiivet vezetni vagy baleseti veszéllyel jaré6 munkat végezni.

A TRAVATAN polioxietilén hidrogénezett ricinusolajat és propilénglikolt tartalmaz, mely
borreakciot és irritaciot idézhet el6.
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3. Hogyan kell alkalmazni a TRAVATAN-t?

A gyobgyszert mindig a kezeléorvos, vagy a gyermeke kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelel6en
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezel6orvosat, gyermeke
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja

Egy csepp az érintett szem(ek)be, naponta egyszer - esténként.

Csak akkor haszndlja mindkét szemébe a TRAVATAN-t, ha kezel6orvosa erre utasitotta. Az
alkalmazés idejét a kezeldorvosa vagy a gyermekét kezel6 orvos hatarozza meg.

Csak szemcseppként hasznalja a TRAVATAN-t.

o A palack hasznalata el6tt tépje fel a védotasakot, és vegye ki a palackot (1. abra). Azonnal irja

rd a felbontas datumat a dobozon erre a célra kihagyott helyre.

Mossa meg a kezét.

Csavarja le a kupakot.

A palackot forditsa fejjel lefelé, és tartsa hiivelyk — és mutatéujja kozott.

Hajtsa hatra a fejét vagy gyermeke fejét. A tiszta ujjaval huzza lefelé az alsé szemhéjat, amig

rés nem keletkezik a szemhéj és a szem kozott. Ide kell becseppenteni. (2. abra).

Tegye kozel szemhez a palack cseppent6jét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

o Ugyeljen arra, hogy a cseppenté nyilasa se a szemmel vagy szemhéjjal, se a kérnyezé
teriletekkel vagy egyéb felllettel ne érintkezzen, mert maskilénben a szemcsepp
beszennyezodhet.

o Finoman nyomja meg a palackot, hogy egyszerre csak egy csepp TRAVATAN keriljon a
szembe (3. &bra).

o A TRAVATAN hasznalatat kovet6en tartsa a szemeket lehunyva, és finoman szoritsa egyik
ujjat a szem orr fel6li sarkaba legalabb 1 percig (4. &bra). Ez segit megakadalyozni a
TRAVATAN bekertlését a szervezet tobbi részébe.

o Amennyiben a szemcseppet mindkét szemnél alkalmazza, ismételje meg a l1épéseket a masik
szemnél is.

o Kdzvetleniil a hasznalat utan gondosan zérja vissza a palack kupakjat.

o Egyszerre csak egy palackot hasznaljon. Ne bontsa fel a tasakot, amig nincs sziiksége a
palackra.

Ha a csepp nem kertl be a szembe, prébalkozzon Gjra.

Ha On vagy a gyermeke egyéb szemészeti készitményt is hasznal, mint példaul szemcseppet vagy
szemkendcsot, akkor varjon legalabb 5 percet a TRAVATAN és a masik szemészeti készitmeny
alkalmazésa kozott.

Ha On vagy a gyermek az eléirtnal tobb TRAVATAN szemcseppet alkalmazott

Meleg vizzel dblitse ki az dsszes gyogyszert. Ne hasznalja a szemcseppet, amig el nem jon a
kovetkezo tervezett adag ideje.
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Ha elfelejtette alkalmazni a TRAVATAN-t
A tervezett kovetkez6 adaggal folytassa a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott
adag potlasara. Az érintett szem(ek)be soha ne cseppentsen egy cseppnél tébbet egy nap.

Ha idé el6tt abbahagyja a TRAVATAN alkalmazésat

Ne hagyja abba a TRAVATAN alkalmazasat anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosat vagy gyermeke
orvosat tajékoztatta volna errdl, az On vagy gyermeke szembelnyomasa nem lesz kellden kezelve, ami
a latés elvesztését okozhatja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyermeke orvosat vagy gyogyszerészét.

Forditsa meg a betegtajékoztatot!

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatés jelentkezésekor altalaban tovabb folytathatja a szemcsepp alkalmazasat, kivéve, ha a
mellékhatés sulyos. Ha aggddik, forduljon kezel6orvoshoz vagy gyogyszerészhez. A TRAVATAN
hasznalatat ne hagyja abba anélkiil, hogy err6l beszélt volna kezeldorvosaval.

Az aldbbi mellékhatasokat figyelték meg a TRAVATAN-nal:

Nagyon gyakori: (10 beteg kozul tébb mint 1 betegnél fordulhat el6)
Szemeészeti hatasok: szemvordsség

Gyakori: (10 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhat elé)

Szemészeti hatdsok: a szivarvanyhartya szinének (a szem szines részének) a megvaltozasa,
szemfajdalom, kellemetlen érzés a szemben, szemszarazséag, szemirritacio.

Nem gyakori: (100 beteg kozil legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld)

Szemészeti hatasok: szaruhartya betegség, szemgyulladas, szivarvanyhartya gyulladas, gyulladas a
szem belsejében, a szem felszinének gyulladasa fellleti sériiléssel vagy a nélkul, fényérzékenység,
szemvaladékozés, szemhéjgyulladas, szemhéjvordsség, duzzanat a szem koril, szemhéjviszketés,
homalyos latas, fokozott konnytermelés, a kotéhartya fert6zése vagy gyulladasa (konjunktivitisz), az
also szemhéj rendellenes, kifelé fordulasa, a szem elhomalyosodasa, beszaradt valadék a szemhéjon,
szempilla ndvekedés,

Altalanos hatasok: fokozott allergias tiinetek, fejfajas, szabalytalan pulzus, kéhdgés, orrdugulés,
torokirritacio, a szem(ek) koriil a bor sotétebbé valasa, szokatlan szorszerkezet, fokozott
szOrnévekedés

Ritka: (1000 beteg kozll legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld)
Szemészeti hatasok: villogd fények érzékelése, szemhéj ekcéma, rendellenes allast szempillak,
amelyek befelé, a szem felé nének, szemduzzanat, csokkent 1atés, fénygytri latasa, csokkent

szemérzékenység, a szemhéj mirigyek gyulladasa, pigmentacié a szem belsejében, megndvekedett
pupilla, szempilla megvastagodas, valtozas a szempilla szinében, szemfaradtsag.
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Altalanos hatasok: a szem virusfertézése, szédiilés, rossz iz, szabalytalan vagy csékkent pulzusszam,
emelkedett vagy csokkent vérnyomas, légszomj, asztma, nazélis allergia vagy gyulladéas, orrszarazsag,
hangelvéltozasok, kellemetlen érzés vagy fekély a gyomor-, bélrendszerben, székrekedés,
szajszarazsag, borpir vagy boérviszketés, borkitités, a szOr szinének megvaltozasa, szempillahullas,
izUleti fajdalom, mozgéasszervi fajdalom, altalanos gyengeseg.

Nem ismert: a rendelkezése allé adatokbdl nem allapithaté meg a gyakoriséag

Szemészeti hatasok: gyulladas a szemfenéken, beesettnek tiin6 szemek

Altalanos hatasok: depresszio, szorongas, almatlansag, nem valodi mozgasok érzékelése, fillcsengés,
mellkasi fajdalom, szivritmuszavar, fokozott szivverés, az asztma stlyosbodasa, hasmenés, orrverzés,
hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, viszketés, koros szérnovekedés, fajdalmas vagy akaratlan vizelés, a
prosztatarak marker szintjének megemelkedése

Gyermekeknél és felnétteknél a TRAVATAN alkalmazésakor a leggyakrabban tapasztalt mellékhatas
a szemvorgsodés és a szempillak novekedése volt. Mindkét mellékhatés gyakrabban jelentkezett
gyermekeknél és serdiil6knél, mint a felndttek esetében.

Mellekhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészet. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TRAVATAN-t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A palackon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a TRAVATAN-t. A lejarati
id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

4 héttel az elsé felbontast kivetden a fertzések elkeriilése végett a palackot ki kell dobni, és uj
palackot kell kezdeni. Irja be a felbont&s datumat a dobozon talélhaté rovatba.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a TRAVATAN?

A készitmény hatéanyaga 40 mikrogramm/ml koncentracioju travoproszt.

Egyéb osszetevok: polikvaternium-1 polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj40 , propilénglikol,

natrium-klorid, borsav, mannit és tisztitott viz. Kis mennyiségii sosav vagy natrium-hidroxid
hozzéadasa a savassag (pH-érték) fenntartasahoz szlikséges.
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Milyen a TRAVATAN kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A TRAVATAN folyadék (tiszta, szintelen oldat), amely 4 ml-es, csavaros kupakkal ellatott milanyag
palackot tartalmazé csomagolésban kertl forgalomba. Mindegyik palack 2,5 ml travoproszt oldatot
tartalmaz, és mindegyik palack kiilon tasakban talalhato.

Kiszerelés: 1 vagy3 palack.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarté

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanyolorszéag

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

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

EXAada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 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: +39 02 96 54 1

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

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

Romania
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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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