| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IZBA 30 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra 30 mikrogramy travoprosto (travoprostum).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Viename ml tirpalo yra 7,5 mg propilenglikolio ir 2 mg polioksietileno hidrinto ricinos aliejaus
40 (HCO-40) (Zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Padidéjusio akispiidzio mazinimas suaugusiems pacientams, kuriems yra akies hipertenzija arba atviro
kampo glaukoma (Zr. 5.1 skyriy).

Padidéjusio akispiidZio mazinimas vaikams ir paaugliams (nuo 3 iki < 18 mety), kuriems yra akies
hipertenzija arba vaiky glaukoma (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, jskaitant Senyvo amziaus pacientus

Dozé yra vienas travoprosto lasas kartg per para, sulasinamas j gydomos (-y) akies (-iy) junginés
maiselj. Geriausias poveikis pasiekiamas, jei dozé laSinama vakare.

Sulasinus, rekomenduojama uzspausti nosinj asary kanalg arba uzsimerkti. Taip galima sumazinti
sisteming j akj sulaSinto vaistinio preparato absorbcijg ir dél to gali sumazéti sisteminiy

nepageidaujamy reakcijy pasireiSkimo pavojus.

Jei vartojamas daugiau kaip vienas lokalaus poveikio vaistinis preparatas akims, tarp vaistiniy
preparaty lasinimo turi praeiti bent 5 minutés.

Jei dozé praleidziama, gydymas turi biiti tgsiamas nuo kitos dozés kaip suplanuota. Dozé negali biti
didesné negu vienas lasas j gydomag (-as) akj (-is) per para.

Keiciant kitg akims vartojamg glaukomos gydymui skirtg vaistinj preparatg IZBA, kito vaistinio
preparato vartojima reikia nutraukti ir kitg dieng pradéti lasinti [IZBA.



Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas

Neéra atlikta travoprosto 30 mikrogramy/ml akiy lasy tyrimy pacientams, kuriy kepeny arba inksty
funkcija sutrikusi. Taciau buvo atlikti travoprosto 40 mikrogramy/ml akiy lasy tyrimai su pacientais,
kuriems buvo vidutinio sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir su pacientais, kuriems
buvo vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnis negu
14 ml/min.). Siems pacientams dozavimo koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Vadinasi, yra tikétina,
kad esant mazesnei veikliosios medziagos koncentracijai, dozavimo koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
IZBA vaikams ir paaugliams nuo 3 iki < 18 mety galima vartoti tokiomis pac¢iomis dozémis kaip ir
suaugusiesiems (Zr. 5.1 skyriy).

IZBA saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 3 mety vaikams neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy jaunesniems kaip 3 mety vaikams pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Pacientams, neSiojantiems kontaktinius lgsius zr. 4.4 skyriy.

Pacientas turi nuimti apsauginj maiselj tik prie§ pradédamas vartoti vaistinj preparata. Kad nebtity
uzterstas lasinimo antgalis ir tirpalas, reikia saugotis, kad buteliuko laSinimo antgaliu nebiity paliesti
vokai, aplinkiniai audiniai ar kiti pavirsiai.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Akiy spalvos pasikeitimas

1ZBA, didindamas melanosomy (pigmento granuliy) skai¢iy melanocituose, gali pamazu keisti akiy
spalva. Pries pradedant gydyma, pacienta biitina informuoti, kad gali negrjztamai pasikeisti jo akiy
spalva. Vienos akies gydymo pasekmés gali biiti negrjztama heterochromija. Ilgalaikis poveikis
melanocitams ir to pasekmés Siuo metu yra nezinomi. Rainelés spalva keicCiasi 1étai ir Sis pasikeitimas
gali biiti nepastebimas kelis ménesius ar metus. Akiy spalvos pasikeitimas dazniausiai buvo pastebétas
pacientams su misrios spalvos rainelémis, t. y. mélynai-rudomis, pilkai-rudomis, geltonai-rudomis ir
zaliai-rudomis, taciau jis buvo pastebétas ir pacientams su rudomis akimis. Paprastai ruda
pigmentacija apie vyzdj plinta koncentriskai link gydomos akies periferijos, taciau ir visa rainelé arba
jos dalis gali tapti rudesné. Nutraukus gydyma, nebuvo pastebétas tolesnis rudos rainelés
pigmentacijos didéjimas.

Odos apie akj ir vokuy odos pasikeitimas

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu 0,2 % pacienty buvo pastebétas su IZBA vartojimu susijes
odos apie akj ir (arba) voky odos patams¢jimas.

Vartojant prostaglandino analogy, buvo nustatyta 0dos apie akj ir voky poky¢iy, jskaitant voky
vagelés pagiléjima.

IZBA gali palaipsniui keisti gydomos(-y) akies(-iy) blakstienas; beveik pusei klinikiniuose tyrimuose
dalyvavusiy pacienty buvo pastebéti Sie pokyciai: blakstieny ilgio, storio, pigmentacijos ir (arba)
skaiiaus padidéjimas. Blakstieny poky¢iy ir ilgalaikiy jy pasekmiy mechanizmas Siuo metu yra
nezinomas.



Néra duomeny apie IZBA poveikj esant akiy uzdegimui, taip pat esant neovaskulinei, uzdaro kampo,
siauro kampo ar jgimtai glaukomai, ir tik ribotas kiekis duomeny esant iSverstakumui, atviro kampo
glaukomai pacientams su dirbtiniu leSiuku ir pigmentinei arba pseudoeksfoliacinei glaukomai. Todél
pacientams, sergantiems aktyviu akies uzdegimu, vartoti [ZBA reikia atsargiai.

Pacientai be natiiralaus leSiuko

Gauta pranesimy apie pasireiskusius geltonosios démés edemos atvejus gydant prostaglandino F2a
analogais. Pacientams be natiiralaus lgsiuko, pacientams su dirbtiniu lgsiuku ir plySusia uzpakalinés
kameros lesiuko kapsule arba priekinés kameros lg§iuku arba pacientams su zinomais cistinés
geltonosios démeés edemos rizikos faktoriais rekomenduojama [ZBA vartoti atsargiai.

Iritas ir (arba) uveitas

Pacientai su zinomais polinkio j iritg ir (arba) uveita rizikos faktoriais IZBA turi vartoti atsargiai.

Salytis su oda

Reikia vengti odos saly¢io su IZBA, nes tyrimai su triusiais pademonstravo, kad travoprostas
absorbuojasi per oda.

Prostaglandinai ir prostaglandino analogai yra biologiskai aktyvios medziagos, kurios gali absorbuotis
per odg. Néscios ir planuojancios pastoti moterys turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, kad
iSvengty tiesioginio saly¢io su buteliuko turiniu. Jei salytis su buteliuko turiniu netikétai jvyko, reikia
nedelsiant kruopsciai nuplauti kontaktavusj odos pavirsiy.

Kontaktiniai leSiai

Pacientams turi biiti nurodyta prie§ laSinant IZBA iSsiimti kontaktinius l¢Sius ir po vaistinio preparato
sulasinimo, pries jsidedant lesius, palaukti 15 minuciy.

Pagalbinés medziagos

IZBA sudétyje yra propilenglikolio, kuris gali sudirginti oda.
IZBA sudétyje yra makrogolglicerolio hidroksisterato 40, kuris gali sukelti odos reakcijas.

Vaiku populiacija

Ilgalaikio saugumo duomeny vaiky populiacijoje néra.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys/kontracepcija

Vaisingo amziaus (vaisingoms) moterims travoprosto vartoti negalima, nebent jos naudoty tinkamas
kontracepcijos priemones (zr. 5.3 skyriy).

Néstumas

Travoprostas daro zalingg farmakologinj poveikj néStumui ir (arba) vaisiui arba naujagimiui.
Travoprosto néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.



Zindymas
Nezinoma, ar travoprostas i$ akiy lasy iSsiskiria j moters piena. Tyrimy su gyviinais duomenys rodo,

kad travoprostas ir jo metabolitai iSsiskiria ] gyviiny pieng. Zindan¢ioms motinoms travoprosto vartoti
nerekomenduojama.

Vaisingumas

Néra duomeny apie travoprosto poveikj Zzmoniy vaisingumui. Atliekant tyrimus su gyviinais
travoprosto poveikio vaisingumui nepastebéta duodant dozes, daugiau nei 250 karty didesnes uz
didziausig zmonéms rekomenduojamg doze¢ akims.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

IZBA gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Laikinas regéjimo nerySkumas arba kiti regé¢jimo sutrikimai gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti arba
valdyti mechanizmus. Jeigu sulasinus lasus regéjimas tampa neryskus, prie§ vairuodamas ar
valdydamas mechanizmus pacientas turi palaukti, kol regéjimas pasidarys ryskus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikinio 3 ménesiy trukmés IZBA monoterapijos tyrimo (n = 442) metu dazniausia stebéta
nepageidaujama reakcija buvo akies (akies ar junginés) hiperemija, pasireiSkusi mazdaug 12 %
pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos buvo jvertintos kaip susijusios su gydymo [ZBA
monoterapija ir jy sutrikimy daznumas apibiidinamas: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo >1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retas

(< 1/10 000). Kiekvienoje 1 lentelés daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazéjimo
tvarka pagal jy sunkumo pobidj.

llentelé  1ZBA 30 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Akiy sutrikimai Labai daznas akies hiperemija
DazZnas akies sausumas, akies niez¢jimas, akies
diskomfortas
Nedaznas taskinis keratitas, priekinés akies kameros

uzdegimas, blefaritas, akies skausmas,
fotofobija, regéjimo sutrikimas, miglotas
matymas, konjunktyvitas, akies voko
edema, plutelé ant akies voko krasto,
i§skyros 18§ akies, tamss ratilai po akimis,
blakstieny augimas, blakstieny storéjimas
Odos ir poodinio audinio | Nedaznas niezéjimas, iSbérimas

sutrikimai

Toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos buvo jvertintos kaip susijusios su gydymo travoprosto

40 mikrogramy/ml akiy lasais (tirpalu) (su konservantu benzalkonio chloridu arba polikvaterniu) ir jy
daznumas suskirstytas tokia tvarka: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas
(nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje 2 lentelés daznio grupéje
nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazéjimo tvarka pagal jy sunkumo pobiid;.
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2 lentelé  Travoprostas 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas padidéjes jautrumas, sezoning¢ alergija
Psichikos sutrikimai Daznis nezinomas | depresija, nerimas, nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas galvos skausmas
Retas disgeuzija, svaigulys, regéjimo lauko

defektas

Akiy sutrikimai

Labai daznas

akies hiperemija

Daznas

rainelés hiperpigmentacija, akies skausmas,
akies diskomfortas, akies sausumas, akies
niezéjimas, akies sudirgimas

Nedaznas

ragenos erozija, uveitas, iritas, priekinés
kameros uzdegimas, keratitas, taskinis
keratitas, fotofobija, iSskyros i§ akies,
blefaritas, akies voko eritema, periorbitaliné
edema, akiy voky niezéjimas, sumazgjes
regéjimo astrumas, miglotas matymas,
sustipréjes aSarojimas,konjunktyvitas, voko
iSvirtimas, katarakta, plutelé ant voko krasto,
blakstieny augimas

Retas

Iridociklitas, paprastoji akiy pusleling, akies
uzdegimas, fotopsija, akiy voky egzema,
junginés edema, aureoliy matymas, junginés
folikulai, akies hipestezija, trichiazé,
meibomianitas, priekinés kameros
pigmentacija, midriazé, astenopija,
blakstieny hiperpigmentacija, blakstieny
storéjimas

Daznis nezinomas

geltonosios démés edema, pagiléjes akies
plysys

Ausy ir labirinty sutrikimai

Daznis nezinomas

svaigimas (vertigo), tiZzesys

Sirdies sutrikimai

Nedaznas

palpitacijos

Retas

nereguliarus Sirdies ritmas, sulétéjes Sirdies
ritmas

Daznis nezinomas

kraitinés skausmas, bradikardija, tachikardija,
aritmija

Kraujagysliy sutrikimai Retas sumazejes diastolinis kraujospudis, padidéjes
sistolinis kraujospidis, hipotenzija,
hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés Nedaznas kosulys, nosies kongestija, gerklés

lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai sudirginimas

Retas dusulys, astma, kvépavimo sutrikimai,

burnos ir ryklés skausmas, disfonija,
alerginis rinitas, nosies sausumas

Daznis nezinomas

astmos pasunkéjimas, kraujavimas i$ nosies

Virskinimo trakto sutrikimai

Retas

pepsinés opos suaktyvéjimas, burnos
sausumas, vir§kinimo trakto sutrikimai,
viduriy uzkietéjimas

Daznis nezinomas

viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas,
vémimas




Odos ir poodinio audinio Nedaznas odos hiperpigmentacija (aplink akis), odos
sutrikimai spalvos pakitimai, paZeista plauky struktira,
hipertrichozé

Retas alerginis dermatitas, kontaktinis dermatitas,
eritema, iSbérimas, plauky spalvos poky¢iai,
madarozé

Daznis nezinomas | niez€jimas, nejprastas plauky augimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Retas raumeny ir kauly skausmas, artralgija
audinio sutrikimai

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai | Daznis nezinomas | dizurija, §lapimo nelaikymas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Retas astenija
vietos pazeidimai
Tyrimai Daznis nezinomas | prostatos specifinio antigeno padidéjimas

Vaiky populiacija

3 ménesiy trukmés 3 fazés tyrime ir 7 dieny trukmés farmakokinetikos tyrime dalyvave 102 vaikai ir
paaugliai vartojo travoprosto 40 mikrogramy/ml akiy lasus (tirpalg), pranesty nepageidaujamy reakcijy
pobidis ir savybés buvo panasios j nustatytus suaugusiems pacientams. Trumpalaikio saugumo
savybés skirtinguose vaiky ir paaugliy pogrupiuose taip pat buvo panasios (Zr. 5.1 skyriy).
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vaiky populiacijoje, buvo akies
hiperemija (16,9 %) ir blakstieny augimas (6,5 %). Panasaus 3 ménesiy tyrimo su suaugusiais
pacientais metu tokiy reiskiniy daznis buvo atitinkamai 11,4 % ir 0 %.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vaikams 3 ménesiy pediatrinio tyrimo
metu (n = 77), palyginti su nepageidaujamomis reakcijomis, apie kurias pranesta panasaus tyrimo su
suaugusiaisiais metu (n = 185), buvo akies voko eritema, keratitas, sustipréj¢s asarojimas ir fotofobija
(visais atvejais gauta po vieng pranes$ima, daznis buvo 1,3 %, palyginti su 0,0 % suaugusiesiems).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Vartojant vietiskai, perdozavimas arba jo sukeliamas toksiskumas yra mazai tikétinas. Vietiskai
pavartojus per didelg travoprosto dozg, jis gali biiti iSplautas iS akies (arba abiejy akiy) drungnu
vandeniu. Jtarus, kad vaistinis preparatas buvo prarytas, gydymas yra simptominis ir palaikomasis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, antiglaukominiai ir vyzdj
siaurinantys preparatai, ATC kodas - SO1EE04.

Veikimo mechanizmas

Travoprostas, prostaglandino F, analogas, yra labai selektyvus ir visiSkas agonistas, kuriam btidingas

stiprus afinitetas prostaglandino FP receptoriams, mazina akisptidj didindamas vandeningojo skysc¢io
nutekéjima per trabekuliy tinklg ir odenos kraujagyslinio dangalo kanalus. Akispiidzio mazéjimas



zmogui prasideda mazdaug po 2 valandy po sulasinimo, o maksimalus poveikis pasiekiamas po
12 valandy. Viena doze galima palaikyti reikSmingai sumazintg akisptdj ilgiau kaip 24 valandas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinio tyrimo metu atviro kampo glaukoma ar akies hipertenzija sirgusiy pacienty, kurie IZBA
vartojo kartg per parg vakare, akispiidzio sumazéjimas visy gydymo vizity metu ir visais laiko
momentais buvo ekvivalentiskas sumazéjimui, pasireiSkiané¢iam vartojant travoprosto 40 pg/ml akiy
lasy (tirpalo) (95 % PI buvo £ 1,0 mmHg). Vidutinis akisptdzio sumazéjimas lyginant su pradiniu
akispidziu svyravo nuo 7,1 iki 8,2 mmHg (apibendrinti duomenys pateikti 3 lenteléje). Vidutinis
procentinis akispidzio sumazéjimas lyginant su pradiniu akisptidziu Kiekvieno tyrimo metu ir

kiekvienu laiko momentu svyravo nuo 28,4 % iki 30,7 %.

3lentelée  AkispiidZio pokytis lyginant su pradiniu akispudziu (mmHg), vartojant 1ZBA
Vizitas 8 valanda 10 valanda 16 valanda
2 savaité Vidurkis -8,0 -7,3 -7,1
(n=442) 95 % PI (-8,3,-7,7) (-7,6,-7,0) (-7,4,-6,8)
6 savaité Vidurkis -8,1 -7.4 -7,2
(n = 440%) 95 % PI (-8,4,-7,9) (-7,6,-7,1) (-7,5, -6,9)
3 ménuo Vidurkis -8,2 -7,5 -7,1
(n = 432%) 95 % PI (-8,6, -7,9) (-7,9,-7,2) (-7,4,-6,8)

*Nebuvo vieno paciento 6-osios savaités 8 val. duomeny; nebuvo vieno paciento 6-ojo ménesio
16 val. duomeny.

Nustatyta, kad 1ZBA saugumo savybés yra geresnés, palyginti su rinkoje esanéiais travoprosto

40 pg/ml akiy lasais (tirpalu) (su konservantu benzalkonio chloridu arba polikvaterniu-1). Dazniausia
ir su IZBA, ir su travoprosto 40 ug/ml akiy lasy (tirpalo) vartojimu susijusi nepageidaujama reakcija
yra hiperemija. Hiperemija (akies ar junginés) atsirado 11,8 % pacienty (n = 442), vartojusiy IZBA, ir
14,5 % pacienty, vartojusiy travoprosto 40 pg/ml akiy lasy (tirpalo) su konservantu benzalkonio
chloridu.

Antriné farmakologija

Atliekant tyrimus su triusiais travoprostas po 7 pary lasinimo j akis (1,4 mikrogramo karta per para)
reik§mingai padidino regos nervo disko kraujotaka.

Atliekant tyrimus su iSaugintomis Zmogaus ragenos lastelémis ir laSinant j akis triuSiams nustatyta,
kad travoprosto 40 mikrogramy/ml akiy lasy (tirpalo) su konservantu polikvaterniu-1 toksiSkumas

akies pavirSiui minimalus, lyginant su akiy laSais, kuriuose naudojamas konservantas benzalkonio

chloridas.

Vaiky populiacija

Specifiniy IZBA klinikiniy tyrimy su vaikais ir paaugliais neatlikta. Vis délto atlieckant modeliavima
nustatyta, kad tikétinas akispiidj mazinantis poveikis 3 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams
vartojant IZBA ir TRAVATAN (travoprostas 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)) bus
ekvivalentiskas. Atliekant modeliavima naudoti du dozés-atsako tyrimai, vienas 1l fazés tyrimas,
kurio metu vartotas 1ZBA, ir vienas pediatrinis tyrimas, kurio metu vartotas TRAVATAN
(travoprostas 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)).

TRAVATAN (travoprostas 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)) veiksmingumas vaikams ir
paaugliams nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 18 mety amziaus buvo jrodytas 12 savaiéiy dvigubai
koduoto travoprosto ir timololio poveikio palyginimo tyrimo, kuriame dalyvavo 152 akiy hipertenzija
arba vaiky glaukoma sergantys pacientai, metu. Pacientai kartg per parg vartojo 0,004 % travoprosto
arba du kartus per parg vartojo 0,5 % (arba 0,25 %, jei tiriamasis buvo jaunesnis kaip 3 mety)
timololio. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo akispiidzio pokytis nuo pradinio
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rodmens 12-gjg tyrimo savaite. Vidutinis akispidzio sumazéjimas travoprosto ir timololio vartojusiyjy
grupése buvo panasus (zr. 4 lentelg).

Amziaus grupése nuo 3 iki < 12 mety (n = 36) ir nuo 12 iki < 18 mety (n = 26) vidutinis akisptdzio
sumazéjimas 12-3ja savaite travoprosto ir timololio vartojusiyjy grupése buvo panasus. Vidutinis
akispudzio sumazéjimas 12-3j3 savaite amziaus grupéje nuo 2 ménesiy iki < 3 mety buvo 1,8 mmHg
travoprosto vartojusiyjy grupéje ir 7,3 mmHg timololio vartojusiyjy grupéje. Akisptidzio sumazéjimas
Sioje grupéje buvo paremtas tik 6 timololio grupés pacienty ir 9 travoprosto grupés pacienty
duomenimis, tuo tarpu reik§mingo vidutinio akispiidzio sumazéjimo 12-3ja savait¢ nestebéta

4 travoprosto grupés pacientams ir 0 timololio grupés pacienty. Duomeny apie jaunesnius kaip

2 ménesiy vaikus néra.

Poveikis akisptidziui pasireiSké po antrosios gydymo savaités ir buvo nuosekliai palaikomas
12 savaiciy tyrimo laikotarpiu visose amziaus grupése.

4 lentelé  Vidutinio akispiidZio sumazéjimo nuo pradinio rodmens (mmHQ) 12-3ja savaite

palyginimas
Travoprostas Timololis
Vidurkis Vidurkis Vidutinis
N (SP) N (SP) skirtumas® (95 % PI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SP = standartiné paklaida; Pl = pasikliautinieji intervalai;

aVidutinis skirtumas tarp travoprosto ir timololio poveikio. Apskai¢iavimai paremti maziausiais
kvadratiniais vidurkiais, gautais naudojant statistinj modelj, kai buvo atsizvelgiama j koreliuojancius
to paties paciento akispiidzio rodmenis ir taikytas stratifikavimas pagal pagrinding diagnozg¢ bei
pradinj akispiidj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Travoprostas yra esterinis vaistinio preparato pirmtakas. Jis absorbuojamas per ragena, kur izopropilo
esteris yra hidrolizuojamas j aktyvig laisvaja riigstj. Tyrimai su triusiais parodé, kad didZiausia
laisvosios rugsties koncentracija (20 ng/g) vandeningajame skystyje btina po 1-2 valandy sulasinus ]
akis travoprosto 40 mikrogramy/ml akiy lasy (tirpalo). Koncentracijos vandeningajame skystyje
pusings eliminacijos periodas mazdaug 1,5 valandos.

Pasiskirstymas

Sulasinus travoprosto 40 mikrogramy/ml akiy lasy (tirpalo) i akis sveikiems savanoriams, nustatyta
maza sisteminé aktyvios laisvosios riigsties ekspozicija. Didziausios aktyvios laisvosios riigsties
plazmos koncentracijos (25 pg/ml ar maziau) buvo pastebétos pragjus 10—30 minuciy po vaistinio
preparato sulasinimo. Po to koncentracijos plazmoje lygis greitai, nepraéjus né valandai po vaistinio
preparato sulasinimo, tapo mazesnis uz 10 pg/ml nustatymo ribg. Dél mazy plazmos koncentracijy ir
greitos eliminacijos sulaSinus vaistinio preparato, aktyvios laisvosios riigsties pusinés eliminacijos
laikas Zmogaus organizme negal¢jo biiti nustatytas.

Biotransformacija

Metabolizmas yra pagrindinis tiek travoprosto, tiek aktyvios laisvosios rtigties eliminacijos kelias.
Sisteminio metabolizmo kelias yra panaSus j endogeninio prostaglandino F, , kuris pasizymi C13-C14

dvigubos jungties redukcija, 15-hidroksilo oksidacija ir virSutinés grandinés beta oksidaciniu
skaidymu.



Eliminacija

Laisvoji travoprosto riigstis ir jos metabolizmo produktai daugiausia Salinami per inkstus. Travoprosto
40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas) buvo tirti su pacientais, serganciais vidutinio sunkumo arba
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu ir pacientais, serganciais vidutinio sunkumo arba sunkiu inksty
funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas maZesnis negu 14 ml/min). Siems pacientams doziy
koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

TRAVATAN (travoprostas 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)) farmakokinetikos tyrimo, kuriame
dalyvavo vaikai nuo 2 ménesiy iki < 18 mety amziaus, metu nustatyta maza travoprosto laisvosios
rugsties ekspozicija plazmoje: koncentracija buvo nuo mazesnés kaip 10 pg/ml kiekybinio jvertinimo
riba (BLQ) iki 54,5 pg/ml.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinio poveikio akims tyrimai su bezdzionémis parodé, kad travoprosto laSinimas 0,45 mikrogramo
dozémis du kartus per parg sukélé voko plysSio padidéjima. Vienerius metus du kartus per para lasinant
iki 0,012 % koncentracijos travoprostg j desing bezdzioniy akj, sisteminio toksiskumo nenustatyta.

Bezdzionéms atsirades voko plysio padidéjimas triusiams bei klinikiniy travoprosto tyrimy metu
neatsirado, todél laikoma, kad toks poveikis yra rusiai specifinis.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai buvo atlikti su ziurkémis, pelémis ir triusiais sisteminiu biidu.
Gauti duomenys yra susije su FP receptoriy agonisty veikimu gimdoje ir apima ankstyva embriony
mirtinguma, postimplantacinj persileidimg ir fetalinj toksiskumg. Vaikingoms ziurkéms organogenezés
fazéje sistemiskai duodant travoprosta dozémis daugiau kaip 200 didesnémis uz kliniking doze,
padaugéjo apsigimimy. Vaikingy ziurkiy, kurioms buvo duota H travoprosto, vaisiaus vandenyse ir
vaisiaus audiniuose buvo uzfiksuota silpna radiacija. Reprodukcijos ir vystymosi tyrimai parodé
galima jtaka persileidimui, kuris buvo daznai stebimas ziurkéms ir peléms (atitinkamai 180 pg/ml ir
30 pg/ml plazmos), vartojant 1,2—6 kartus uz klinikine dozg¢ (iki 25 pg/ml) didesnes dozes.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Manoma, kad travoprostas yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska (PBT) medziaga. Nepaisant labai
nedidelio travoprosto kiekio, kurj pacientai vartojamus akiy lasy forma, negalima atmesti pavojaus
aplinkai rizikos.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Polikvaternis-1 (polyquaternium-1)

Polioksietileno hidrintas ricinos aliejus 40 (HCO-40) (ricini oleum hydrogenatum (HCO-40))
Boro rugstis (E284) (acidum boricum)

Manitolis (E421) (mannitolum)

Natrio chloridas (natrii chloridum)

Propilenglikolis (E1520) (propylenglycolum)

Natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti) (natrii hydroxidum et/aut
acidum hydrochloridum (const. pH))

ISgrynintas vanduo (aqua purificata)

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
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6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

IZBA yra tiekiama apsauginiame maiselyje supakuotame 4 ml sindiotaktinio polipropileno (sPP)
ovaliame buteliuke su polipropileno (PP) laginimo kams¢iu ir dangteliu. Kiekviename 4 ml buteliuke
yra 2,5 ml tirpalo.

Dézutéje yra 1 arba 3 buteliukai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Reikia
pazyméti, kad travoprostas priskiriamas PBT medziagai (zr. 5.3 skyriy).

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/905/001

EU/1/13/905/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. vasario 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2018 m. gruodzio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje, pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENO 4 ML BUTELIUKO DEZUTE IR TRIJU 4 ML BUTELIUKU DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IZBA 30 mikrogramy/ml akiy la§ai (tirpalas)
travoprostum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml tirpalo yra 30 mikrogramy travoprosto.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

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

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1 buteliukas 2,5 ml
3 buteliukai po 2,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:

Atidaryta (1):

Atidaryta (2):

Atidaryta (3):

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/905/001 1x25ml
EU/1/13/905/002 3x25ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16 INFORMACIJA BRAILIO RASTU

IZBA

17  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IZBA 30 mikrogramy/ml akiy laSai
travoprostum
Vartoti ant akiy.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml

6 KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

APSAUGINIS MAISELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IZBA 30 mikrogramy/ml akiy laSai
travoprostum
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
[Smesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

2,5 ml

6 KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

IZBA 30 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
travoprostas (travoprostum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra IZBA ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant IZBA
Kaip vartoti IZBA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti IZBA

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra IZBA ir kam jis vartojamas

IZBA sudétyje yra travoprosto, jis yra vienas i§ vaisty, priklausanciy vadinamai prostaglandino
analogy grupei.

IZBA vartojamas akispiidZiui maZinti suaugusiesiems, paaugliams bei 3 mety ir vyresniems
vaikams. Per didelis akispudis gali sukelti ligg, vadinama glaukoma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant IZBA

IZBA vartoti negalima

. jeigu yra alergija travoprostui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu §i salyga Jums aktuali, pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Dél IZBA vartojimo blakstienos gali pasidaryti ilgesnés, storesnés, sodresnés spalvos arba jy

padaugeéti. Be to, buvo akiy voky pokyciy, iskaitant nejprasta plauky augima ir aplink akis
esanciy audiniy pokycius, atvejy.

o IZBA gali pamaZu Keisti rainelés (spalvotos akies dalies) spalva. Sis pasikeitimas gali bti
negriztamas.
o Jeigu jums buvo atlikta kataraktos operacija, pries pradédami vartoti IZBA pasitarkite su

gydytoju. IZBA gali padidinti uzpakalinés akies pusés uzdegimo rizika.
o Jeigu sergate ar anksciau sirgote akiy uzdegimu (iritu ir uveitu), pries pradédami vartoti IZBA

pasitarkite su gydytoju. Akiy uzdegimas yra galimas $alutinis poveikis, kurj gali sukelti
prostaglandino analogo, tokio kaip IZBA, vartojimas.
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o Travoprostas gali absorbuotis per odg. Jei vaisto patekty ant odos, t3 vietg biitina nedelsiant
kruopséiai nuplauti. Tai ypa¢ svarbu néS¢ioms ar planuojanc¢ioms pastoti moterims.

o Jei nesiojate minkstuosius kontaktinius lesius, nevartokite Siy lasy, kai akyse yra lesiai. Jsilasine,
pries jsidédami lesius, palaukite 15 minuciy.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti [ZBA.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 3 mety vaikams I[ZBA vartoti nerekomenduojama. Travoprosto saugumas ir
veiksmingumas nebuvo nustatyti $§io amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir IZBA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite IZBA, jei esate nés¢ia. Néra duomeny apie vaisto poveikj né$¢ioms moterims. Jei
manote, kad esate néséia, nedelsdama pasakykite apie tai savo gydytojui. Jei yra tikimybé pastoti, kol
vartojate IZBA naudokite tinkamg kontracepcijos metoda.

Nevartokite IZBA jei maitinate kriitimi. [ZBA gali patekti j piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kurj laikg po IZBA susilasinimo regéjimas gali biiti nerySkus. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, kol §is poveikis praeis.

IZBA sudétyje yra makrogolglicerolio hidroksisterato ir propilenglikolio, kurie gali sukelti odos
reakcijas ir sudirginima.

3. Kaip vartoti IZBA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé Jusy ar vaiko gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j savo
ar vaiko gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé

Vienas lasas | gydoma akj arba akis kartg per para vakare.

IZBA lasinkite j abi akis tik tuo atveju, jeigu taip nurodé gydytojas. Vaistg vartokite tiek laiko, kiek
nurodé Jasy ar vaiko gydytojas.

IZBA vaikams nuo 3 mety iki < 18 mety amziaus galima vartoti tokiomis pac¢iomis dozémis kaip ir
suaugusiesiems.

IZBA galima vartoti tik kaip lasus akims.

4

W
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o Pradédami naudoti naujg buteliukg, pries pat vartojima prapléskite iSorinj maiselj, iSimkite i$ jo

buteliukg (1 pav.) ir ant dézutés, tam skirtoje vietoje, uzsirasykite atidarymo datg.

Nusiplaukite rankas.

Atsukite dangtelj.

Laikykite zemyn nukreiptg buteliukg tarp nykscio ir kity pirsty.

Atverskite atsargiai savo ar vaiko galva. Svariu pirstu atitraukite voka taip, kad tarp jo ir akies

susidaryty ,,maiselis*. | ji pateks lasas (2 pav.)

Priartinkite buteliuko antgalj prie akies. Galima naudotis veidrodziu, jei jis padeda.

o Nelieskite lasintuvu akies arba voko, aplink esanciy arba kity pavirsiy. Nuo jy j lasus gali
patekti infekcija.

. Svelniai spausdami buteliuka jlaginkite viena IZBA lasa. (3 pav.)

. SulaSing IZBA, akj palikite uzmerkta, akies kampg prie nosies §velniai prispauskite pirstu ir
1 minute palaikykite (4 pav.). Tai padeda i§vengti IZBA patekimo | kitas organizmo dalis.

o Jeigu turite laSinti j abi akis, pakartokite tuos pacius zingsnius su kita akimi.

o Pavartoje 1S karto sandariai uzsukite buteliuko dangtelj.

o Vienu metu naudokite tik vieng buteliuka. Neatidarykite maiselio, kol nesiruosiate naudoti
buteliuko.

Jei lasas nepataiké j akj, bandykite dar karta.

Jeigu Jis ar Jasy vaikas vartojate Kity vaisty akims, tokiy kaip akiy lasai arba akiy tepalas, tarp
IZBA ir kity vaisty akims vartojimo palaukite bent 5 minutes.

Ka daryti Jums arba Jiisy vaikui pavartojus per didel¢ IZBA doze?

ISplaukite vaistus $iltu vandeniu. Nelasinkite daugiau iki kito jprasto lasinimo laiko. Jei IZBA
prarijote (-0), nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Pamirsus pavartoti IZBA

Kitg doze vartokite kaip suplanuota. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg
doze.

Niekada nevartokite daugiau kaip 1 laso j gydoma akj (akis) per para.

Nustojus vartoti IZBA

Nenutraukite IZBA vartojimo prie§ tai nepasitar¢ su savo ar vaiko gydytoju, nes akispidis nebus
kontroliuojamas ir dél to galima prarasti regéjima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j savo ar vaiko gydytoja arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pastebétas IZBA vartojimo metu:

Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

Poveikis akiai: akiy paraudimas.

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

Poveikis akiai: akies diskomfortas, akies niezulys ir akies sausumas.
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NedaZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy

Poveikis akiai: uzdegimas akies viduje, akies pavirSiaus uzdegimas su (arba be) akies pavirSiaus
pazeidimu, voky uzdegimas, junginés uzdegimas, akies skausmas, jautrumas Sviesai, miglotas
matymas arba regéjimo sutrikimas, patinimas arba plutelés susidarymas ant voky, iSskyros i$ akies,
odos patamséjimas aplink akj (akis), blakstieny augimas ir sustoréjimas.

Bendrasis salutinis poveikis: 0dos isbérimas arba niezulys.

Be to, toliau iSvardytas Salutinis poveikis pastebétas kito vaisto, kurio sudétyje esancio
travoprosto stiprumas didesnis (40 mikrogramu/ml), vartojimo metu.

Labai daZznas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
Poveikis akiai: akiy paraudimas.
Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

Poveikis akiai: rainelés (spalvotosios akies dalies) spalvos pokyciai, akiy sudirginimas, akies
skausmas, akies diskomfortas, akies sausumas, akies niezulys.

NedaZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy

Poveikis akiai: ragenos pazeidimas, akies uzdegimas, rainelés uzdegimas, uzdegimas akies viduje,
akies pavirSiaus uzdegimas su (arba be) akies pavirSiaus pazeidimu, jautrumas Sviesai, akies i§skyros,
voko uzdegimas, voko paraudimas, patinimas aplink akis, voko niezulys, regéjimo nerySkumas,
sustipréjes asarojimas, junginés infekcija ar uzdegimas (konjunktyvitas), nejprastas apatinio voko
i§sivertimas ] iSore, akies drumstis, plutelé ant akies voko, blakstieny augimas.

Bendrasis Salutinis poveikis: sustipréje alergijos simptomai, galvos skausmas, nereguliarus Sirdies
plakimas, kosulys, uzgulta nosis, gerklés sudirginimas, odos patamséjimas aplink akj (akis), odos
patamséjimas, nenormali plauky tekstiira, padidéjes plauky augimas.

Retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy

Poveikis akiai: blykséjimas akyse, akiy voko egzema, nejprastai iSsidéste blakstienos, augancios link
akies, akies patinimas, pablogéj¢s regéjimas, aureoliy matymas, sumazgjes akies jautrumas, akiy voky
liauky uzdegimas, pigmentacija akies viduje, vyzdziy iSsiplétimas, blakstieny storéjimas, pakitusi
blakstieny spalva, akiy nuovargis.

Bendrasis Salutinis poveikis: akies virusiné infekcija, svaigulys, nemalonus skonis, nereguliarus ar
suretéjes Sirdies ritmas, padidéjes ar sumazejes kraujospidis, dusulys, astma, nosies alergija ar
uzdegimas, nosies sausumas, pakites balsas, diskomfortas virskinimo trakte arba opa, viduriy
uzkietéjimas, burnos dzifivimas, odos paraudimas arba niezulys, iSbérimas, plauky spalvos poky¢iai,
blakstieny iskritimas, sanariy skausmas, raumeny ir kauly skausmas, bendras silpnumas.

DaZnis neZinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis

Poveikis akiai: vzpakalinés akies pusés uzdegimas, jdubusios akys.

Bendrasis Salutinis poveikis: depresija, nerimas, nemiga, klaidingas judesiy suvokimas, spengimas
ausyse, krtitinés skausmas, nenormalus §irdies ritmas, pagreitéjes Sirdies plakimas, astmos

pasunkéjimas, viduriavimas, kraujavimas i$ nosies, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, niezulys,
nejprastas plauky augimas, skausmingas ar nevalingas Slapinimasis, padidéjes prostatos vézio zymuo.
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Vaikams ir paaugliams dazniausias Salutinis poveikis, pastebétas vartojant vaisto, kuriame yra didesnis
travoprosto kiekis (40 mikrogramy/ml) buvo akies paraudimas ir blakstieny augimas. Abiejy tipy
Salutinis poveikis dazniau atsirado vaikams ir paaugliams, palyginti su suaugusiaisiais.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti IZBA
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir iSorinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Norint i§vengti infekcijos, po pirmojo atidarymo praéjus 4 savaitéms buteliuka reikia iSmesti ir
naudoti nauja buteliuka. Ant dézutés tam skirtoje vietoje uzsiraSykite buteliuko atidarymo data.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

IZBA sudétis

- Veiklioji medziaga yra travoprostas. Kiekviename ml tirpalo yra 30 mikrogramy travoprosto.

- Pagalbinés medziagos yra polikvaternis-1 (polyquaternium-1), polioksietileno hidrintas ricinos
aliejus 40 (ricini oleum hydrogenatum (HCO-40)), propilenglikolis (propylenglycolum) (zr.
2 skyriaus pabaigoje), natrio chloridas (natrii chloridum), boro rugstis (acidum boricum),
manitolis (mannitolum) ir i§grynintas vanduo (aqua purificata). Labai mazas vandenilio
chlorido riigsties (acidum hydrochloridum) arba natrio hidroksido (ratrii hydroxidum) kiekis
naudojamas palaikyti normaly rugstinguma (pH lygj).

IZBA i§vaizda ir kiekis pakuotéje

IZBA akiy lasai yra skystis (skaidrus, bespalvis tirpalas), tickiamas dézutéje, kurioje yra 4 ml
plastikinis buteliukas su uzsukamuoju dangteliu. Kiekviename buteliuke yra 2,5 ml travoprosto akiy
laSy ir kiekvienas buteliukas yra apsauginiame maiselyje.

Pakuotés dydis: 1 arba 3 buteliukai.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija
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Gamintojas

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

E\\aoa
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: +33 155 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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 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

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

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



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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