I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TRAVATAN 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra 40 mikrogramy travoprosto (travoprostum).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iu) poveikis Zinomas

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mikrogramy polikvaternio-1 (POLYQUAD), 7,5 ml propileno glikolio,
2 mg polioksietileno hidrinto riciny aliejaus 40 (HCO-40) (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 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, sergantiems akiy hipertenzija arba atviro
kampo glaukoma (Zr. 5.1 skyriy).

Padidéjusio akispiidZio mazinimas vaikams nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 18 mety, sergantiems akiy
hipertenzija arba vaiky glaukoma (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusiesiems, jskaitant senyvus pacientus

Dozé yra vienas TRAVATAN lasas kartg per para, sulaSinamas j gydomos (-y) akies (-iy) junginés
maiSelj. Geriausias efektas pasiekiamas, jei dozé sulasSinama vakare.

Sulasinus rekomenduojama uZspausti asarinj nosies lataka arba Svelniai prispausti voka. Taip galima
sumazinti sisteming j akj sulasinto vaistinio preparato absorbcijg ir dél to gali sumazéti sisteminis
nepageidaujamas poveikis.

Jei naudojamas daugiau kaip vienas iSvirsinis oftalmologinis vaistinis preparatas, tarp vaistiniy
preparaty laSinimo turi praeiti ne maziau kaip 5 minutés (zr. 4.5 skyriy).

Jei dozé praleidziama, gydymas turi biiti tesiamas nuo kitos dozés kaip suplanuota. Dozé turi nevirSyti
vieno laso | gydomg akj per pars.

Keiciant kitg oftalmologinj glaukomos gydymui skirtg vaistinj preparata TRAVATAN, kito vaistinio
preparato vartojima reikia nutraukti ir kitg parg pradéti lasinti TRAVATAN.



Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi

TRAVATAN buvo tirtas su pacientais, serganciais vidutinio sunkumo ir sunkiu kepeny funkcijos
sutrikimu bei vidutinio sunkumo ir sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatino klirensas iki

14 ml/min.). Siems pacientams doziy koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaikams nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 18 mety amziaus TRAVATAN galima vartoti tokiomis
paciomis dozémis, kaip ir suaugusiesiems. Vis délto duomeny apie nuo 2 ménesiy iki maziau kaip
3 mety amziaus pacienty gydyma yra nedaug (turima duomeny apie 9 pacientus) (zr. 5.1 skyriy).

TRAVATAN saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 ménesiy vaikams neistirti. Duomeny
néra.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Informacijos apie kontaktinius lesius neSiojancius pacientus pateikta 4.4 skyriuje.

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 ir kiti pavirsiai.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialas ijspéjimai ir atsargumo priemonés

Akiu spalvos pokytis

TRAVATAN, didindamas melanosomy (pigmento granuliy) skai¢iy melanocituose, gali palaipsniui
pakeisti akiy spalva. Prie§ pradedant gydyma, pacientas turi biiti informuotas, 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 keiciasi létai
ir §is 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, tac¢iau jis buvo pastebétas ir pacientams su rudomis
akimis. Paprastai ruda pigmentacija apie leliuke¢ plinta koncentriskai link gydomos akies periferijos,
tadiau ir visa rainelé arba jos dalis gali tapti rudesné. Nutraukus gydyma, nebuvo pastebétas tolesnis
rudos rainelés pigmentacijos didéjimas.

Periorbitalinés srities ir akiy voky pokytis

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu 0,4 % pacienty buvo pastebétas su TRAVATAN vartojimu
susijes odos prie akiy ir/arba voky odos patamséjimas. Periorbitalinés srities ir akiy voky pokyc¢iy,
iskaitant akies voko vagelés pagiléjima, atvejy buvo ir vartojant prostaglandino analogy.

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

Tyrimai su bezdZionémis parodé, kad TRAVATAN sukelia nezymy voko plysio padidéjimg. Taciau $is
poveikis nebuvo pastebétas klinikiniy tyrimy metu ir yra laikomas btidingu tik atskirai riisiai.



Néra duomeny apie TRAVATAN poveikj esant akiy uzdegimui, taip pat esant neovaskulinei, uzdaro
kampo, siauro kampo ar jgimtai glaukomai, ir tik daliniai duomenys esant i§verstakumui, atviro kampo
glaukomai pacientams su dirbtiniu lgSiuku ir pigmentinei arba pseudoeksfoliacinei glaukomai. Dél Sios
priezasties TRAVATAN reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra aktyvus akies vidaus
uzdegimas.

Pacientai, kuriems yra afakija

Gauta pranesimy apie geltonosios démés edemos atvejus gydymo prostaglandino F2a analogais metu.
Pacientams be natiiralaus Igsiuko, pacientams su dirbtiniu lgSiuku ir plySusia uzpakalinés kameros
lesiuko kapsule arba priekinés kameros IeSiuku bei pacientams su zinomais cistoidinés makulos
edemos rizikos faktoriais rekomenduojama Travatan naudoti atsargiai.

Iritas ar uveitas

Pacientams, kuriems yra irito ar uveito atsiradimo rizikos veiksniy, TRAVATAN biitina vartoti
atsargiai.

Kontaktas su oda

Reikia vengti odos kontakto su TRAVATAN, nes tyrimai su triuSiais pademonstravo, kad travoprostas
absorbuojasi per oda.

Prostaglandinai ir prostaglandino analogai yra biologiskai aktyvios medziagos, kurios gali absorbuotis
per oda. Néscios ir planuojancios pastoti moterys turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, kad
iSvengti tiesioginio salyc¢io su buteliuko turiniu. Jei tas kontaktas su buteliuko turiniu netikeétai jvyko,
reikia nedelsiant kruops¢iai nuplauti kontaktavusj odos pavirsiy.

Kontaktiniai leSiai

Pacientams turi buti nurodyta pries lasinant TRAVATAN iSsiimti kontaktinius leSius ir po vaistinio
preparato sulasinimo, pries jsidedant lesius, palaukti 15 minuciy.

Pagalbinés medziagos

TRAVATAN sudétyje yra propilenglikolio, kuris gali sudirginti oda.
TRAVATAN sudétyje yra polioksietileno hidrinto riciny aliejaus 40, kuris gali sukelti odos reakcijy.

Vaikuy populiacija

Duomeny apie pacienty nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 3 mety gydymo veiksminguma ir sauguma yra
nedaug (turima duomeny apie 9 pacientus) (zr. 5.1 skyriy). Duomeny apie jaunesnius kaip 2 ménesiy
vaikus néra.

Jaunesniems kaip 3 mety vaikams, kurie dazniausiai serga pirmine jgyta glaukoma (P]G), pirmojo
pasirinkimo gydymu islieka operacija (pvz., trabekulotomija/goniotomija).

Duomeny apie ilgalaikio vaiky gydymo sauguma néra.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys/kontracepcija

TRAVATAN neturi naudoti moterys, kurios gali tapti néScios, nebent jos naudoty tinkamas
kontracepcijos priemones (zr. 5.3 skyriy).

Néstumas

Travoprostui budingas Zalingas farmakologinis poveikis néStumui ir (arba) vaisiui arba naujagimiui.
TRAVATAN néstumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

~

Zindymas

Néra zinoma, ar travoprostas i§ akiy lasy patenka j moters piena. Tyrimai su gyviinais parodé, kad
travoprostas ir jo metabolizmo produktai  pieng patenka. Vartoti TRAVATAN zindan¢ioms motinoms
nerekomenduojama.

Vaisingumas

Duomeny apie TRAVATAN poveikj zmogaus vaisingumui néra. Tyrimy su gyviinais metu travoprosto
dozé, 250 karty didesné uz didziausia zmonéms rekomenduojama ant akiy vartojama doze, poveikio
vislumui nesukélé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

TRAVATAN gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai, taciau kaip
ir bet kokiy akiy lasy atveju, laikinas regéjimo nerySkumas arba kiti regéjimo sutrikimai gali turéti
jtakos geb¢jimui vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jei sulasinus laSus regéjimas tampa neryskus,
pries vairuodamas ar valdydamas mechanizmus pacientas turi palaukti, kol regéjimas pasidarys
ryskus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy TRAVATAN tyrimy metu dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo akiy hiperemija ir
rainelés hiperpigmentacija (jos atsirado atitinkamai 20 % ir 6 % pacienty).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy atvejy dazniai apibudinami taip: labai dazni
(= 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100), reti (nuo
> 1/10 000 iki < 1/1000), labai reti (< 1/10 000) ir daznis neZinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateiktos mazéjancio sunkumo tvarka. Duomeny apie nepageidaujamas
reakcijas gauta klinikiniy tyrimy metu ir po TRAVATAN pateikimo j rinka.



Organy sistemos klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidé¢jes jautrumas, sezoniné alergija
Psichikos sutrikimai Daznis Depresija, nerimas, nemiga
nezinomas
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas Galvos skausmas
Retas Svaigulys, regéjimo lauko defektas, skonio praradimas
Akiy sutrikimai Labai Akiy hiperemija
daznas
Daznas Rainelés hiperpigmentacija, akies skausmas, akies
diskomfortas, akies sausumas, akies niezulys, akies
dirginimas
Nedaznas Ragenos erozija, uveitas, iritas, priekinés akies
kameros uzdegimas, keratitas, taskinis keratitas,
fotofobija, i§skyros i§ akies, blefaritas, voko eritema,
periorbitaliné edema, voko niezulys, regéjimo astrumo
sumazgjimas, matomo vaizdo nerySkumas, sustipréjes
aSarojimas, konjunktyvitas, voko iSvirtimas, katarakta,
plutelé ant voko krasto, blakstieny augimas
Retas Iridociklitas, akies paprastoji pusleling, akies
uzdegimas, fotopsija, voky egzema, junginés edema,
ratily matymas, junginés folikulai, akies hipoestezija,
netaisyklingas blakstieny augimas (trichiaze),
meibomianitas, priekinés kameros pigmentacija,
midriazé, regéjimo silpnumas (astenopija), blakstieny
hiperpigmentacija, blakstieny sustoréjimas
Daznis Geltonosios démés edema, pagiléjusi voko vaga
nezinomas
Ausy ir labirinty sutrikimai Daznis Galvos sukimasis (vertigo), spengimas ausyse
nezinomas
Sirdies sutrikimai Nedaznas Palpitacija
Retas Nereguliarus Sirdies ritmas, Sirdies susitraukimy
suretéjimas
Daznis Kritines skausmas, bradikardija, tachikardija, aritmija
nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai Retas Sumazéjes diastolinis kraujospiidis, padidéjes
sistolinis kraujosptidis, hipotenzija, hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés Nedaznas Kosulys, uzsikimsusi nosis, gerklés sudirginimas
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai Retas Dusulys, astma, kvépavimo sutrikimas, burnos ir
ryklés skausmas, disfonija, alerginis rinitas, nosies
sausumas
Daznis Astmos pasunkéjimas, kraujavimas i§ nosies
nezinomas
Virskinimo trakto sutrikimai Retas Pepsinés opos suaktyvéjimas, virskinimo trakto
sutrikimai, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas
Daznis Viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas

nezinomas




Odos ir poodinio audinio Nedaznas Odos hiperpigmentacija (aplink akis), odos spalvos

sutrikimai pokytis, nenormali plauko struktiira, hipertrichozé
Retas Alerginis dermatitas, kontaktinis dermatitas, eritema,
iSbérimas, plauky spalvos poky¢iai, blakstieny
i8kritimas
Daznis Niezéjimas, nenormalus plauky augimas
nezinomas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Retas Raumeny ir kauly skausmas, artralgija
audinio sutrikimai
Inksty ir $lapimo taky sutrikimai ~ Daznis Dizurija, $lapimo nelaikymas
nezinomas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Retas Astenija
vietos paZeidimai
Tyrimai Daznis Prostatai specifinio antigeno kiekio padidéjimas
nezinomas

Vaikuy populiacija

3 ménesiy trukmés 3 fazés tyrimo ir 7 dieny trukmés farmakokinetikos tyrimo, kuriuose
dalyvave 102 vaikai vartojo TRAVATAN, metu pranesty nepageidaujamy reakcijy tipas ir
pobudis buvo panasiis j nustatytus suaugusiesiems. Trumpalaikio gydymo saugumo duomenys
skirtinguose vaiky pogrupiuose taip pat buvo panasts (zr. 5.1 skyriy). Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vaiky populiacijoje, buvo akiy hiperemija
(16,9 %) ir blakstieny augimas (6,5 %). Panasaus 3 ménesiy trukmés suaugusiyjy tyrimo metu
tokiy reakcijy daznis buvo atitinkamai 11,4 % ir 0,0 %.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vaikams 3 ménesiy trukmés
pediatrinio tyrimo metu (n = 77), palyginti su nepageidaujamomis reakcijomis, duomeny apie
kurias gauta panasaus suaugusiyjy tyrimo metu (n = 185), buvo akies voko eritema, keratitas,
aSarojimo sustipréjimas ir fotofobija (visais atvejais gauta po vieng pranes$imga apie reakcijas, jy
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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Nebuvo pastebéta perdozavimo atvejy. Vietiskai vartojant perdozavimas negalimas arba toksiSkumas
del perdozavimo negalimas. VietiSkai pavartojus per daug TRAVATAN, jis gali biiti iSplautas i 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 vaistiniai preparatai-prostaglandino analogai, ATC kodas - SO1E E04

Veikimo mechanizmas

Travoprostas, prostaglandino F, analogas, yra labai selektyvus ir visiSkas agonistas, kuriam budingas
stiprus afinitetas prostaglandino FP receptoriams, mazina akispiidj didindamas vandeningojo skyscio
nutekéjima per trabekuliy tinklg ir odenos kraujagyslinio dangalo kanalus. AkispiidZzio mazéjimas
zmogui prasideda mazdaug po 2 valandy po sulasinimo, o maksimalus poveikis pasiekiamas po

12 valandy. Viena doze galima palaikyti Zymiai sumazintg akisptdj ilgiau kaip 24 valandas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atliekant klinikinj tyrima, atvirojo kampo glaukoma arba akiy hipertenzija serganc¢iy ligoniy, karta per
para, vakare, vartojusiy TRAVATAN (su konservantu polikvaterniu), akispiidis nuo pradinio
24-16 mmHg sumaz¢jo 8—9 mmHg (mazdaug 33 %).

Atliekant klinikinius tyrimus buvo surinkti duomenys apie TRAVATAN naudojima su 0,5 % timololiu
bei Siek tiek duomeny apie TRAVATAN naudojima su 0,2 % brimonidinu; tyrimai parodé suminj
TRAVATAN poveiki su Siais vaistiniais preparatais nuo glaukomos. Néra klinikiniy tyrimy duomeny
apie preparato naudojima kartu su kitais akispiidj mazinanciais vaistiniais preparatais.

Antriné farmakologija

Atliekant tyrimus su triusiais travoprostas po 7 dieny lasinimo j akis (1,4 mikrogramo kartg per diena)
zymiai padidino regos nervo disko kraujotaka.

Atliekant tyrimus su iSaugintomis Zmogaus ragenos lgstelémis ir lainant j akis triu§iams nustatyta,
kad TRAVATAN su konservantu polikvaterniu-1 toksiSkumas akies pavirSiui minimalus, lyginant su

akiy vaistiniais preparatais, kuriuose naudojamas konservantas benzalkonio chloridas.

Vaiky populiacija

TRAVATAN veiksmingumas gydant vaikus nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 18 mety buvo jrodytas
atlikus 12 savaiciy trukmés dvigubai koduota klinikinj tyrima, kurio metu lygintas travoprosto ir
timololio poveikis 152 pacientams, kuriems buvo diagnozuotas akiy hipertenzija arba vaiky glaukoma.
Pacientai arba kartg per parg vartojo 0,004 % travoprosto, arba du kartus per parg vartojo 0,5 %
(jaunesni kaip 3 mety vaikai — 0,25 %) timololio. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
akispiidzio pokytis po 12 savaiciy lyginant su pradiniu akisptdziu. Vidutinis akisptdzio sumaz¢jimas
travoprosto ir timololio vartojusiyjy grupése buvo panasus (zr. 1 lentelg).

Amziaus grupése nuo 3 mety iki jaunesniy kaip 12 mety (n = 36) bei huo 12 mety iki jaunesniy kaip
18 mety (n = 26) vidutinis akispiidzio sumazéjimas po 12 savaiciy travoprosto ir timololio vartojusiyjy
grupése buvo pana$us. Vidutinis akispidZio sumazéjimas po 12 savaiciy pacienty nuo 2 ménesiy ir
jaunesniy kaip 3 mety amziaus grupéje buvo 1,8 mmHg travoprosto vartojusiyjy grupéje ir 7,3 mmHg
timololio vartojusiyjy grupéje. Akisptidzio sumaz¢jimas Sioje amziaus grupéje buvo paremtas tik

6 timololio vartojusiyjy grupés pacienty ir 9 travoprosto vartojusiyjy grupés pacienty duomenimis, i$
ju 4 travoprosto vartojusiyjy grupés pacienty ir O timololio vartojusiyjy grupés pacienty vidutinis
akispiidis po 12 savai¢iy reikSmingai nesumazéjo. Duomeny apie jaunesnius kaip 2 ménesiy vaikus
néra.

Poveikis akispidziui pasirei§ké po antrosios gydymo savaités ir nuosekliai iSliko 12 tyrimo savaiciy
laikotarpiu visose amziaus grupése.



1 lentelé.  Vidutinio akispiidZio pokycio (nuo pradinio akispiidZio) (mmHg) po 12 savaiciy

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; PI = pasikliautinieji intervalai;

*Vidutinis skirtumas yra tarp travoprosto grupés akisptidzio ir timololio grupés akispuidzio. Apskai¢iavimas
paremtas maziausiy kvadraty vidurkiais, gautais naudojant statistinj modelj, kuris jvertina koreliuojancius
akispiidziy matavimus pacientams, kai modelio sluoksniai yra pirminé diagnoz¢ ir pradinis akisptdis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Travoprostas yra esterinis vaistinio preparato pirmtakas. Jis absorbuojamas per ragena, kur
izopropanolio esteris yra hidrolizuojamas j aktyvia laisvaja rtigstj. Tyrimai su triusiais parodé, kad
didziausia laisvosios riigsties koncentracija (20 ng/ml) vandeningajame skystyje biina po
vienos-dviejy valandy sulasinus j akis TRAVATAN. Vandeningojo skys¢io koncentracijos mazéjo
mazdaug 1,5 valandos pusamziu.

Pasiskirstymas

Sulasinus TRAVATAN j akis sveikiems savanoriams, nustatytas mazas sisteminis aktyvios laisvosios
rigsties poveikis. DidZiausios aktyvios laisvosios riigsties plazmos koncentracijos (25 pg/ml ar
maziau) buvo pastebétos praéjus 10-30 minuciy po vaistinio preparato sulaSinimo. Po to plazmos lygis
greitai, nepraéjus né valandai po vaistinio preparato sulasinimo, tapo mazesnis uz 10 pg/ml nustatymo
riba. D¢l mazy plazmos koncentracijy bei greito Salinimo sulaSinus vaistinio preparato, aktyvios
laisvosios rugsties pusinés eliminacijos laikas Zmoguje negaléjo buti nustatytas.

Biotransformacija

Metabolizmas yra pagrindinis tiek travoprosto, tiek aktyvios laisvosios riigties Salinimo kelias.
Sisteminio metabolizmo kelias yra panaSus | endogeninio prostaglandino F, kuris pasizymi
13-14 dvigubos jungties redukcija, 15-hidroksilo oksidacija ir virSutinés grandinés oksidaciniu
skaidymu.

Eliminacija

Laisvoji travoprosto riigstis ir jos metabolizmo produktai daugiausia $alinami per inkstus. TRAVATAN
buvo tirtas su pacientais, serganciais vidutiniu ir dideliu kepeny nepakankamumu bei vidutiniu ir
dideliu inksty nepakankamumu (kreatino $alinimas iki 14 ml/min). Siems pacientams doziy koreguoti
nereikia.

Vaiku populiacija

Farmakokinetikos tyrimo, kuriame dalyvavo vaikai nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 18 mety, metu
buvo nustatyta labai maza laisvosios travoprosto riigsties ekspozicija plazmoje, koncentracija svyravo
nuo mazesnés nei 10 pg/ml nustatymo ribos iki 54,5 pg/ml. 4 anksciau atlikty sisteminés
farmakokinetikos suaugusiyjy populiacijoje tyrimy metu laisvosios travoprosto riigsties koncentracija
svyravo nuo mazesnés nei nustatymo riba iki 52,0 pg/ml. Nors dauguma plazmos rodmeny visy tyrimy
metu buvo neiSmatuojami ir todél sisteminés ekspozicijos palyginimas skirtingy amziaus grupiy
pacienty populiacijose néra jmanomas, nustatyta bendroji tendencija, kad laisvosios travoprosto
rugsties ekspozicija plazmoje po lokalaus TRAVATAN pavartojimo visose vertintose amziaus grupése
yra ypac maza.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinio poveikio akims tyrimai su bezdzionémis parodé, kad travoprosto lasinimas 0,45 mikrogramo
dozémis du kartus per dieng sukélé voko plySio padidéjimg. Vienerius metus du kartus per dieng
lasinant iki 0,012 % koncentracijos travoprosta j desing bezdzioniy akj, sisteminio toksiSkumo
nenustatyta.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai buvo atlikti su ziurkémis, pelémis ir triusiais sisteminiu biidu.
Gauti duomenys yra susij¢ su FP receptoriy agonisty veikimu gimdoje ir apima labai ankstyva
embriony mirtinguma, postimplantacinj persileidima ir fetalinj toksiSkuma. Nés¢ioms ziurkéms
organogenezes fazéje sistemiskai duodant travoprosta dozémis daugiau kaip 200 didesnémis uz
klinikine doze, padaugéjo iSsigimimy. Vaikingy ziurkiy, kurioms buvo duota H radioaktyvaus
travoprosto, vaisiaus vandenyse ir vaisiaus audiniuose buvo uzfiksuota silpna radiacija. Reprodukcijos
ir vystimosi tyrimai parodé galima jtaka persileidimui, kuris buvo daznai stebimas ziurkiy ir peliy
atveju (atitinkamai 180 pg/ml ir 30 pg/ml plazmos), naudojant 1,2—6 kartus uz kliniking dozg (iki

25 pg/ml) didesnes dozes.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

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

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Polikvaternis-1

Polioksietileno hidrinto riciny aliejus 40 (HCO-40)

Borato riigstis (E284)

Manitolis (E421)

Natrio chloridas

Propileno glikolis (E1520)

Natrio hidroksidas ir/arba vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

NezZinoma.

Buvo atlikti TRAVATAN ir vaistiniy preparaty su tiomersaliu specifiniai in vitro sgveikos tyrimai.
Nepastebéta jokiy nuosédy.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
4 ml ovalinis polipropileno (PP) arba mazo tankio polietileno (LDPE) buteliukas ir polipropileno arba
mazo tankio polietileno lasinimo kamstelis su uzsukamu polipropileno dangteliu, supakuota uzdarame

maiSelyje. Kiekviename 4 ml buteliuke yra 2,5 ml tirpalo.

Dézutés, kuriose yra 1 ar 3 buteliukai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata 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/1/01/199/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. lapkri¢io 27 d.

Paskutinio perregistravimo data 2006 m. spalio 6 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu

1"



II 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

12



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberg
Vokietija

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Niirnberg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

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 iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama 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 biti 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 pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

15



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENO 2,5 ml BUTELIUKO DEZUTE, TRIJU 2,5 ml BUTELIUKU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TRAVATAN 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
travoprostum

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 40 mikrogramy travoprosto

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Polikvaternis-1, polioksietileno hidrintas riciny aliejus 40 (HCO-40), borato riigstis, manitolis, natrio
chloridas, propilenglikolis, natrio hidroksidas ir/arba vandenilio chloridas (pH koregavimui) ir
iSgrynintas vanduo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
Akiy lasai (tirpalas)

1 buteliukas po 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 (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (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/1/01/199/001 1 x 2,5 ml — PP buteliukas
EU/1/01/199/002 3 x 2,5 ml — PP buteliukas
EU/1/01/199/003 1 x 2,5 ml — LDPE buteliukas
EU/1/01/199/004 3 x 2,5 ml — LDPE buteliukas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Travatan
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

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)

TRAVATAN 40 mikrogramy/ml akiy laSai
travoprostum
Vartoti ant akiy

2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ISORINE PLEVELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

TRAVATAN 40 mikrogramy/ml akiy laSai
travoprostum
Vartoti ant akiy

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

TRAVATAN 40 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
travoprostas (travoprostum)

Atidziai perskaitykite visg §i 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 poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra TRAVATAN ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant TRAVATAN
3. Kaip vartoti TRAVATAN

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti TRAVATAN

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra TRAVATAN ir kam jis vartojamas
TRAVATAN sudétyje yra travoprosto, vieno i§ vaisty, vadinamy prostaglandino analogais. Jis
mazina akisptdj. Jj galima naudoti vieng arba su kitais lasais, pvz., beta blokatoriais, taip pat

mazinanciais akispudj.

TRAVATAN vartojama padidéjusiam akispuidZiui mazinti suaugusiems Zmonéms, paaugliams ir
2 mety bei vyresniems vaikams. Per didelis akispiidis gali sukelti liga, vadinama glaukoma.
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2.

Kas Zinotina pries vartojant TRAVATAN

TRAVATAN vartoti negalima

jeigu yra alergija travoprostui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai.

Jei jums tai aktualu, biitina pasitarti su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Dél TRAVATAN blakstienos gali pasidaryti ilgesnés, storesnés, pasidaryti sodresné jy spalva,
ju padaugéti. Be to, buvo stebéti akiy voky pokyciai, jskaitant nejprasta plauky augima, bei
audiniy aplink akis pokyciai.

TRAVATAN gali pakeisti rainelés (spalvotos akies dalies) spalva. Sis pasikeitimas gali biiti
negrjztamas. Be to, gali pakeisti odos aplink akis spalva.

Jei Jums buvo atlikta kataraktos operacija, prieSs TRAVATAN vartojima pasitarkite su
gydytoju.

Jei Jums yra ar anksciau buvo akies uzdegimas (iritas ir uveitas), prie§ TRAVATAN vartojimg
pasitarkite su gydytoju.

TRAVATAN kartais gali sukelti dusulj, apsunkinti kvépavima arba sustiprinti astmos
simptomus. Jei jums kelia nerimg laSinantis TRAVATAN atsirade kvépavimo ritmo pasikeitimai,
kuo greiCiau pasitarkite su savo gydytoju.

Travoprostas gali absorbuotis per oda. Jei bet koks vaisto kiekis pateko ant odos, reikia
nedelsiant kruopsciai nuplauti kontaktavusj odos pavirsiy. Tai ypa¢ svarbu néscioms ar
planuojancioms pastoti moterims.

Jei nesiojate kontaktinius leSius, nelaSinkite laSy tuo metu, kai lgSiai jdéti. Po vaisto pavartojimo
lgSius vél galima jdéti ne anksciau kaip po 15 min.

Vaikams ir paaugliams
TRAVATAN vaikams nuo 2 ménesiy iki maziau kaip 18 mety galima vartoti tokiomis pac¢iomis
dozémis, kaip ir suaugusiesiems. TRAVATAN negalima vartoti jaunesniems kaip 2 ménesiy vaikams.

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

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nevartokite TRAVATAN, jei esate nés¢ia. Jeigu manote, kad galbit esate néscia, i§ karto apie tai
pasakykite gydytojui. Jei yra tikimybé pastoti, naudokite tinkama kontracepcija, kol vartojate vaistus.

Nevartokite TRAVATAN jei maitinate kriitimi. TRAVATAN gali patekti j pieng.

Pries vartojant bet kurj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kurj laikg po TRAVATAN susilasinimo regé¢jimas gali biiti neryskus. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, kol §is poveikis praeis.

TRAVATAN sudétyje yra hidrinto riciny aliejaus ir propilenglikolio, kuris gali sukelti odos reakcijy
ir sudirgima.
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3. Kaip vartoti TRAVATAN

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé Jus ar Jiisy vaika gydantis gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j Jus ar Jusy vaika gydantj gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra

Vienas lasas | gydoma akj arba akis kartg per dieng-vakare.

TRAVATAN laSinkite i abi akis tik tuo atveju, jei taip nurodé Jus ar Jusy vaika gydantis gydytojas.
TRAVATAN lasinkités tiek laiko, kiek nurodé gydytojas.

TRAVATAN galima tik lasinti j savo ar vaiko akj (-is).

o Pirmg kartg pries pat pradédami vartoti, prapléskite iSorinj maiselj, iSimkite i$ jo buteliuka

(1 pav.) ir ant dézutés, tam skirtoje vietoje, uzsirasykite buteliuko atidarymo data

Nusiplaukite rankas

Atsukite dangtelj

Laikykite zemyn nukreipta buteliuka tarp nykscio ir kity pirsty

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

susidaryty ,,griovelis. | ji pateks lasas (2 pav.)

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

Nelieskite antgaliu akies, voko, odos ir kity pavirsiu. Nuo jy j laSus gali patekti infekcija

Svelniai spausdami buteliuka i§laginkite viena TRAVATAN laga. (3 pav.)

Sulasing TRAVATAN, uzsimerkite, akies kampa prie nosies atsargiai prispauskite pirstu (4 pav.)

maziausiai 1 minutei. Tai padeda iSvengti TRAVATAN patekimo j kitas organizmo dalis

Jei turite laSinti j abi akis, pakartokite tg pacig procediirg su kita akimi

o Po naudojimo i$ karto tvirtai uzdarykite buteliukg dangteliu

o Vienu metu naudokite tik vieng buteliukg. Neatidarykite maiselio, kol nesiruos$iate naudoti
buteliuko

Jei lasas nepataikeé j akj, pabandykite dar karta.

Jei Jus ar Jusy vaikas vartojate ir kitokiy akims skirty vaistuy, pvz., akiy lasy ar akiy tepalo, tarp
TRAVATAN ir kity akims skirty vaisty vartojimo turi praeiti maziausiai 5 minutés.

Ka daryti Jums ar Jusy vaikui pavartojus per didel¢ TRAVATAN doze¢?
Visg vaistg iSskalaukite $iltu vandeniu. Nelasinkite daugiau iki kito jprastinio lasSinimo laiko.

PamirSus pavartoti TRAVATAN

Sulasinkite kitg doz¢ kaip suplanuota. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista
doze. Jokiu biidu nenaudokite daugiau kaip vieng lasa j gydomg akj (-is) per vieng dieng.
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Nustojus vartoti TRAVATAN
Nenutraukite TRAVATAN vartojimo pries tai nepasitare su Jus ar Jisy vaikg gydanciu gydytoju, nes
Jasy ar Jasy vaiko akispiidis bus nevaldomas ir dél to galima prarasti regéjima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j Jus ar Jiisy vaika gydantj gydytoja
arba vaistininkg.

Dabar apverskite »

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Jei Salutinis poveikis néra stiprus, galima ir toliau vartoti Siuos laSus. Jeigu jums dél ko nors neramu,
kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Nenutraukite TRAVATAN vartojimo nepasitare su savo

gydytoju.

Nustatytas toliau iSvardytas su TRAVATAN vartojimu susijes Salutinis poveikis.
Labai daznas: gali pasireiks$ti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10

Poveikis akiai: akies paraudimas.

DazZnas: gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui i$ 10

Poveikis akiai: rainelés (spalvotosios akies dalies) spalvos poky¢iai, akies skausmas, nemalonus
pojiitis akyje, akies sausumas, akies niezé&jimas, akies dirginimas.

Nedaznas: gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui i§ 100

Poveikis akiai: ragenos sutrikimas, akies uzdegimas, rainelés uzdegimas, akies vidaus uzdegimas,
akies pavirSiaus uzdegimas su pavirSiaus pazeidimu arbe be jo, jautrumas Sviesai, iSskyros i$ akies,
akies voko uzdegimas, akies voko paraudimas, patinimas aplink akj, akies voko niez¢jimas, matomo
vaizdo nerySkumas, asarojimo sustipréjimas, junginés infekcija ar uzdegimas (konjunktyvitas),
nenormalus apatinio akies voko iSvirtimas j iSore, akies drumstumas, voko plutelés susidarymas,
blakstieny augimas.

Bendrasis Salutinis poveikis: alergijos simptomy sustipréjimas, galvos skausmas, neritmiskas Sirdies
plakimas, kosulys, nosies uzgulimas, gerklés dirginimas, odos aplink akj (-is) patamséjimas, odos
patamséjimas, nenormali plauky struktiira, per stiprus plauky augimas.

Retas: gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui i§ 1 000

Poveikis akiai: blyksinCiy Sviesy pojutis, akies voky egzema, nenormalioje padétyje esancios atgal
link akies augancios blakstienos, akies patinimas, regos pablogéjimas, ratily matymas, akies jautrumo
sumazgjimas, akies voky liauky uzdegimas, pigmentacija akies viduje, vyzdziy padidéjimas,
blakstieny sustoréjimas, blakstieny spalvos pokytis, akiy nuovargis.

Bendrasis Salutinis poveikis: virusiné akies infekcija, svaigulys, blogo skonio pojiitis, nereguliarus ar
suretéjes Sirdies plakimas, padidéjes ar sumazéjes kraujospudis, dusulys, astma, nosies alergija ar
uzdegimas, nosies sausumas, balso pokytis, virSkinimo trakto sutrikimas ar opa, viduriy uzkietéjimas,
burnos dzitivimas, odos paraudimas ar niezéjimas, iSbérimas, plauky spalvos pokytis, blakstieny
netekimas, sgnariy skausmas, skeleto raumeny skausmas, bendrasis silpnumas.
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DazZnis neZinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
Poveikis akiai: uzpakalinés akies uzdegimas, akiy jdubimas.

Bendrasis Salutinis poveikis: depresija, nerimas, nemiga, nesamy judesiy pojiitis, spengimas ausyse,
kriitinés skausmas, nenormalus §irdies ritmas, padaznéjes Sirdies plakimas, astmos pasunkéjimas,
viduriavimas, kraujavimas i§ nosies, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, niezZ¢jimas, nenormalus
plauky augimas, skausmingas ar nevalingas §lapinimasis, padidéjes prostatos vézio Zymens kiekis.

TRAVATAN vartojantiems vaikams ir paaugliams dazniausiai pasireiskiantis Salutinis poveikis yra
akiy paraudimas ar blakstieny augimas. Abu Sie Salutiniai reiskiniai vaikams ir paaugliams pasireiske
dazniau nei suaugusiesiems.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj 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.

S. Kaip laikyti TRAVATAN

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir 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.

Praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo, kad biity apsisaugota nuo infekcijos, buteliukg reikia
iSmesti ir naudoti naujg buteliukg. Ant déZzutés tam skirtoje vietoje jrasykite buteliuko atidarymo data.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
TRAVATAN sudétis
Veiklioji medziaga yra 40 mikrogramy/ml travoprosto.

Pagalbinés medziagos yra: polikvaternis-1, polioksietileno hidrintas riciny aliejus 40, propileno
glikolis, natrio chloridas, borato riigstis, manitolis ir i§grynintas vanduo. Labai mazi vandenilio
chlorido arba natrio hidroksido kiekiai padeda sureguliuoti rugstinguma (pH lygi).

TRAVATAN iSvaizda ir kiekis pakuotéje

TRAVATAN yra skystis (skaidrus, bespalvis tirpalas), tickiamas dézutéje, kurioje yra 4 ml plastikinis
buteliukas su uzsukamu dangteliu. Kiekvienas buteliukas, kuriame yra 2,5 ml travoprosto akiy lasy,
yra maiselyje.

Pakuotéje yra 1 arba 3 buteliukai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberg
Vokietija

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

Ceska republika
Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag

Novartis Hungéria Kft.

Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

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



Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EA\aoa Osterreich

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

TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.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 5547 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog 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
I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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