ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrogramow trawoprostu.

Substancje pomochicze o znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu zawiera polikwaternium-1 (POLYQUAD) 10 mikrogramodw, glikol propylenowy
7,5 mg, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40 (HCO-40) 2 mg (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor (krople do oczu)

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z nadci$nieniem
ocznym lub jaskra z otwartym katem przesgczania (patrz punkt 5.1).

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 miesiecy
do ponizej 18 lat z nadci$nieniem ocznym lub jaskrg dziecigcg (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku

Zalecana dawka to jedna kropla produktu TRAVATAN, zakraplana raz na dobg¢ do worka

spojoéwkowego chorego oka (oczu). Optymalne dziatanie lecznicze uzyskuje sie podajac dawke leku
wieczorem.

Po podaniu produktu zaleca si¢ uci$nigcie kanalu nosowo-tzowego lub delikatne zamkniecie powieki.
Takie postepowanie moze zmniejszy¢ uktadowe wchtanianie produktéw leczniczych podawanych do
oka i ograniczy¢ przez to ich ogdlne dziatania niepozadane.

Jezeli pacjent stosuje wiecej niz jeden miejscowo dziatajgcy produkt leczniczy do oczu, to kazdy z
produktow nalezy podawac z zachowaniem co najmniej S-minutowej przerwy (patrz punkt 4.5).

W przypadku pominigcia dawki, nalezy kontynuowacé leczenie podajac nastepna dawke w planowym
czasie. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz jedna kropla do chorego oka (oczu) jeden raz na dobe.

W przypadku zamiany innego przeciwjaskrowego produktu leczniczego na TRAVATAN, nalezy
przerwaé podawanie tego produktu leczniczego i rozpoczaé podawanie produktu TRAVATAN
nastepnego dnia.



Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby i nerek

Badania dotyczace stosowania produktu TRAVATAN prowadzono u pacjentéw z zaburzeniem
czynnos$ci watroby z nasileniem tagodnym do cigzkiego i u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek
o nasileniu tagodnym do ci¢zkiego (klirens kreatyniny nawet 14 ml/min). Nie ma potrzeby zmiany
dawkowania produktu u tych pacjentdéw (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Produkt TRAVATAN moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 miesiecy do ponizej
18 lat w takim samym dawkowaniu, jak u dorostych. Jednak dane pochodzace od pacjentoéw w wieku
od 2 miesigcy do ponizej 3 lat (9 pacjentow) sa ograniczone (patrz punkt 5.1).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego TRAVATAN
u dzieci w wieku ponizej 2 miesi¢gcy. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie do oka.

Pacjenci stosujacy soczewki kontaktowe, patrz punkt 4.4.

Pacjent powinien zdja¢ z butelki torebke ochronng bezposrednio przed pierwszym uzyciem produktu.
Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac ostroznos¢ by
nie dotyka¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmiana koloru oka

TRAVATAN moze powodowac stopniowg zmiane¢ koloru oka poprzez zwickszanie liczby
melanosomoéw (ziarnisto$ci barwnikowych) w melanocytach. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
pacjent musi by¢ poinformowany o mozliwosci trwatej zmiany koloru oka. Jednostronne leczenie
moze spowodowac trwalg roznobarwnos¢ oczu. Obecnie nie jest znany odlegly wpltyw stosowania
produktu na melanocyty ani jego nastgpstwa. Zmiany w zabarwieniu teczowki postepuja powoli i
moga by¢ niezauwazalne w ciagu miesiecy i lat. Zmiany zabarwienia oczu obserwowano gtéwnie u
pacjentow o mieszanym kolorze teczowek, tj. niebiesko-bragzowym, szaro-brgzowym, z6tto-brazowym
i zielono-brgzowym, jednak obserwowano je takze u pacjentéw z oczami koloru brgzowego. W
typowym obrazie przebarwienia, bragzowe zabarwienie wokot zrenicy rozchodzi si¢ koncentrycznie w
kierunku obwodowym, ale takze cala teczéwka lub jej fragmenty moga stac si¢ silniej zabarwione na
brazowo. Po przerwaniu leczenia nie obserwowano dalszego zwigkszania zawartos$ci bragzowego
barwnika w teczowce.

Zmiany wokot gatek ocznych i na powiekach

W kontrolowanych badaniach klinicznych, u 0,4% pacjentow opisywano przyciemnienie skory wokot
galek ocznych i (lub) na powiekach, wystepujace w zwigzku ze stosowaniem produktu TRAVATAN.
W zwigzku ze stosowaniem analogéw prostaglandyn obserwowano zmiany wokot gatek ocznych i na
powiekach, w tym poglebienie bruzdy powiekowe;.

TRAVATAN moze powodowac stopniowe zmiany rzes leczonego oka lub oczu; zmiany te,
obserwowane u okoto polowy pacjentdéw uczestniczacych w badaniach klinicznych, obejmuja:
zwigkszenie dtugosci, grubosci, zabarwienia i (lub) liczby rzes. Mechanizm powstawania zmian
dotyczacych rzes oraz ich odlegle nastgpstwa sg obecnie nieznane.



W badaniach prowadzonych na matpach wykazano, ze TRAVATAN powodowal niewielkie
powigkszenie szpary powiekowej. Dziatania takiego nie obserwowano jednak w trakcie badan
klinicznych i uwaza si¢ je za specyficzne gatunkowo.

Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem produktu TRAVATAN u chorych ze stanem zapalnym oczu,
jak réwniez w przypadkach jaskry neowaskularnej, jaskry z zamknigtym katem przesaczania, jaskry z
waskim katem przesgczania lub jaskry wrodzonej, za$ tylko ograniczone do§wiadczenia zebrano u
pacjentow ze schorzeniami oczu na tle chorob tarczycy, chorych na jaskre otwartego kata przesaczania
z bezsoczewkowoscig rzekomg oraz w jaskrze barwnikowej lub w jaskrze w przebiegu zespotu
rzekomej eksfoliacji. Nalezy dlatego zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu TRAVATAN
U pacjentdw z czynnym stanem zapalnym wewnatrz oka.

Pacjenci z bezsoczewkowoscia

Podczas stosowania analogow prostaglandyny F», zgtaszano przypadki obrz¢ku plamki. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu TRAVATAN u pacjentow z bezsoczewkowoscia,
bezsoczewkowos$cia rzekoma z rozdarciem tylnej czesci torby soczewki lub z soczewka
przedniokomorowa, a takze u chorych ze znanymi czynnikami ryzyka powstania torbielowatego
obrzeku plamki.

Zapalenie teczOwki/btony naczyniowej oka

U pacjentéw ze znanymi sktonno$ciami do powstawania zapalen tgczowki i (lub) blony naczyniowe;j
oka, produkt TRAVATAN nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Kontakt ze skora

Nalezy unika¢ kontaktu produktu TRAVATAN ze skorg, poniewaz u krolikow wykazano przezskorne
wchlanianie trawoprostu.

Prostaglandyny i analogi prostaglandyn sa materiatami czynnymi biologicznie, ktére moga by¢
wchtaniane przez skore. Kobiety w cigzy lub zamierzajace zajs¢ w ciaze powinny przestrzegac
odpowiednich $rodkéw ostroznosci, aby unikaé bezposredniego narazenia na zawarto$¢ butelki. W
przypadku mato prawdopodobnego kontaktu ze znaczacg iloscig zawartosci butelki nalezy
niezwlocznie i doktadnie zmy¢ narazone miejsce.

Soczewki kontaktowe

Pacjenci musza by¢ pouczeni o konieczno$ci zdejmowania soczewek kontaktowych przed
zakropleniem produktu TRAVATAN, a po jego zakropleniu-0 koniecznosci odczekania 15 minut
przed ponownym zatozeniem soczewek.

Substancje pomocnicze

TRAVATAN zawiera glikol propylenowy, ktéry moze wywolywac podraznienie skory.
TRAVATAN zawiera polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40, ktoéry moze wywolywac
reakcje skorne.

Dzieci 1 mlodziez

Dane dotyczace skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w wieku od 2 miesiecy do
ponizej 3 lat (9 pacjentdow) sa ograniczone (patrz punkt 5.1). Nie ma dostgpnych danych dla dzieci
W wieku ponizej 2 miesigcy.



U dzieci w wieku ponizej 3 lat, u ktérych gtéwnie wystepuje pierwotna jaskra wrodzonag, leczenie
chirurgiczne (np. trabekulektomia/goniotomia) jest leczeniem pierwszego rzutu.

Nie ma dostgpnych dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania u dzieci i
mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Stosowanie u kobiet w wieku rozrodczym/antykoncepcja

Produktu TRAVATAN nie wolno stosowa¢ u kobiet, ktore moga zaj$¢ w ciaze, chyba ze stosuja one
odpowiednie metody antykoncepcji (patrz punkt 5.3).

Cigza

Trawoprost wywiera szkodliwe dziatanie farmakologiczne na przebieg cigzy i (lub) rozwdj
ptodu/noworodka. Produktu TRAVATAN nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nie wiadomao, czy trawoprost stosowany w postaci kropli do oczu przenika do mleka ludzkiego.
Badania na zwierzetach wykazaty, ze trawoprost i jego metabolity przenikaja do mleka. Nie zaleca si¢
stosowania produktu TRAVATAN przez matki karmigce piersig.

Plodnos$é

Brak dostgpnych danych na temat wptywu produktu TRAVATAN na ptodnos¢ u ludzi. Badania na
zwierzetach nie wykazaty wptywu trawoprostu na ptodnos¢ w dawkach ponad 250 razy wigkszych,
niz maksymalna zalecana dawka u ludzi stosowana do oka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt TRAVATAN nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn, jednak podobnie jak po innych kroplach do oczu, chwilowe
niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia mogg wplywaé na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu produktu wystapi niewyrazne widzenie,
pacjent przed rozpoczgciem jazdy lub obstugiwania maszyn musi zaczeka¢ do momentu powrotu
ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych produktu TRAVATAN, najcze¢sciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi byly przekrwienie gatki ocznej oraz nadmierne zabarwienie teczowki, wystepujace
u odpowiednio okoto 20% i 6% pacjentow.



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej klasyfikowano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000) lub bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy okreslajacej czgstos¢ wystepowania, dziatania
niepozadane wymieniono wedtug malejacej cigzkosci. Dane dotyczace dziatan niepozadanych
uzyskano z badan klinicznych i do§wiadczen po wprowadzeniu produktu TRAVATAN do obrotu.

Klasyfikacja Organdw i Czestosé Dzialania niepozadane
Narzadow wystepowania
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto nadwrazliwo$¢, alergia sezonowa
immunologicznego
Zaburzenia psychiczne Nieznana depresja, Iek, bezsenno$¢
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto bole glowy
nerwowego Rzadko zawroty gtowy, ubytki w polu widzenia,

zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Bardzo czesto

przekrwienie gatki ocznej

Czesto

nadmierne zabarwienie teczowki, bol oka,
uczucie dyskomfortu w oku, suchos¢ oka,
swiad oka, podraznienie oka

Niezbyt czgsto

nadzerki rogéwki, zapalenie btony
naczyniowej, zapalenie teczowki, zapalenie
komory przedniej oka, zapalenie rogowki,
punkcikowe zapalenie rogowki, swiattowstret,
wydzielina z oka, zapalenie powiek,
zaczerwienienie powiek, obrzgk wokot
oczodotu, $wiad powiek, zmniejszenie
ostro$ci widzenia, niewyrazne widzenie,
zwigkszone tzawienie, zapalenie spojowek,
wywinigcie powieki, zaéma, strupki na
brzegach powiek, nadmierny wzrost rzgs

Rzadko

zapalenie teczowki i ciata rzgskowego, oczne
zakazenia wirusem opryszczki zwyklej,
zapalenie oka, fotopsja, wyprysk na
powiekach, obrzgk spojowek, widzenie efektu
halo, grudki na spojéwkach, niedoczulica oka,
podwiniecie rzes, zapalenie gruczolow
tarczkowych, zabarwienie komory przedniej,
nadmierne rozszerzenie zrenic, astenopia,
przebarwienie rzes, pogrubienie rzgs

Nieznana

obrzek plamki, poglebienie sie rowka powieki

Zaburzenia ucha i blednika

Nieznana

zawroty gtowy, szum w uszach

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto

kotatania serca

Rzadko

zaburzenia rytmu serca, zwolnienie akcji serca

Czestos$¢ Nieznana

bol w klatce piersiowej, bradykardia,
tachykardia, arytmia

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

zmniejszenie cisnienia rozkurczowego krwi,
zwigkszenie ci$nienia skurczowego krwi,
niedocis$nienie, nadci$nienie




Zaburzenia uktadu

Niezbyt czgsto

kaszel, zatkanie nosa, podraznienie gardta

oddechowego, klatki Rzadko dusznos¢, astma, zaburzenia drog
piersiowej i srodpiersia oddechowych, bol gardta i krtani, dysfonia,
alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa,
sucho$¢ btony §luzowej nosa
Nieznana zaostrzenie astmy, krwawienie z nosa
Zaburzenia zotadka i jelit ~ Rzadko nawrot choroby wrzodowe;j zotadka,
zaburzenia zotadka i jelit, zaparcie, sucho$¢ w
ustach
Nieznana biegunka, b6l brzucha, mdtosci, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki  Niezbyt czgsto nadmierne zabarwienie skory (w okolicy
podskornej oczu), przebarwienie skory, nieprawidtowy
wyglad owlosienia, nadmierne owtosienie
Rzadko alergiczne zapalenie skory, kontaktowe
zapalenie skory, rumien, wysypka, zmiany
zabarwienia wlosdw, utrata brwi lub rzes
Nieznana $wiad, nieprawidlowy wzrost wltosow
Zaburzenia mi¢sniowo- Rzadko bole migsniowo-szkieletowe, bol stawdw
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia nerek i drég Nieznana dyzuria, nietrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia ogdlne i stany  Rzadko astenia
w miejscu podania
Badania diagnostyczne Nieznana zwigkszenie stezenia swoistego antygenu

gruczotu krokowego

Dzieci 1 mlodziez

W trwajacym 3 miesigce badaniu 3 fazy oraz trwajagcym 7 dni badaniu farmakokinetyki, obejmujacym
102 pacjentéw pediatrycznych leczonych produktem TRAVATAN, rodzaj oraz charakterystyka
dziatan niepozadanych byly podobne do obserwowanych u dorostych pacjentéw. Profile oceny
bezpieczenstwa krotkoterminowego stosowania w roznych podgrupach populacji pediatrycznej
rowniez byly podobne (patrz punkt 5.1). Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozgdanym w
populacji pediatrycznej byty przekrwienie gatki ocznej (16,9%) oraz wzrost rzgs (6,5%). W trwajacym
3 miesigce podobnym badaniu w grupie dorostych pacjentow, te dzialania niepozadane wystapity

Z czestoscig odpowiednio 11,4% oraz 0,0%.

Dodatkowe dziatania niepozadane zglaszane u dzieci i mtodziezy w trwajacym 3 miesigce badaniu
populacji pediatrycznej (n=77) w porownaniu do podobnego badania u dorostych (n=185)
obejmowaly zaczerwienienie powiek, zapalenie rogdwki, zwigkszone tzawienie oraz swiattowstret.
Wszystkie wymienione dziatania niepozadane byty zgtaszane jako pojedyncze przypadki i ich
czestos¢ wystepowania wynosita 1,3% wobec 0,0% u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.




4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania. Nie wydaje si¢ by przedawkowanie miejscowe byto
mozliwe lub mogto wigza¢ si¢ z dziataniami toksycznymi. Miejscowo przedawkowany produkt
TRAVATAN mozna wyptukac z oka (oczu) letnig woda. W przypadku podejrzenia przyjecia
produktu droga doustng leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne-leki przeciwjaskrowe i zwezajace
zrenice-pochodne prostaglandyny, kod ATC: SO1E E04

Mechanizm dzialania

Trawoprost, analog prostaglandyny F,, jest pelnym agonista o duzej wybidrczosci i powinowactwie
do receptora prostaglandynowego FP; obniza on ci$nienie wewnatrzgatkowe poprzez zwigkszenie
odplywu cieczy wodnistej przez beleczkowanie kata przesaczania i przez drogi
naczyniowkowo-twardéwkowe. U cztowieka, obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego rozpoczyna sig
po okoto 2 godzinach od zakroplenia, a najsilniejsze dziatanie wystgpuje po 12 godzinach. Znaczne
obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego moze utrzymywac si¢ przez ponad 24 godziny po
zastosowaniu pojedynczej dawki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu klinicznym prowadzonym u pacjentéow z jaskrg otwartego kata przesagczania lub
nadci$nieniem ocznym, ktorych leczono produktem TRAVATAN (konserwowanym polikwaternium)
podawanym raz na dobe wieczorem, wykazywano zmniejszenie ciSnienia wewnatrzgatkowego o 8 do
9 mmHg (o okoto 33%) w stosunku do warto$ci wyjsciowych wynoszacych od 24 do 26 mmHg.
Zgromadzone w badaniach klinicznych dane na temat stosowania produktu TRAVATAN jako leku
dodanego do terapii 0,5% roztworem tymololu oraz ograniczone dane na temat jego stosowania z
0,2% roztworem brimonidyny, wykazaly dziatanie addycyjne produktu TRAVATAN z tymi lekami
przeciwjaskrowymi. Nie sa dostgpne dane kliniczne na temat stosowania produktu TRAVATAN w
skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Wtorne dzialania farmakologiczne

Trawoprost znaczaco zwigkszat przeptyw krwi w tarczy nerwu wzrokowego u krolikow po 7 dniach
podawania miejscowego do oka (1,4 mikrograma, jeden raz na dobg).

W badaniach prowadzonych na hodowlach tkankowych ludzkich komérek rogéwki oraz po podaniu
miejscowym do oka u krolikbw TRAVATAN konserwowany polikwaternium-1 wykazywat
minimalne powierzchniowe dziatanie toksyczne na powierzchni¢ oka w poréwnaniu z kroplami do
oczu konserwowanymi chlorkiem benzalkoniowym.

Dzieci 1 mlodziez

Skutecznos¢ produktu TRAVATAN u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 miesigey do ponizej 18 lat
wykazano w trwajacym 12 tygodni, podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym poréownujgcym
trawoprost wobec tymololu u 152 pacjentow ze zdiagnozowanym nadcisnieniem ocznym lub jaskra
dziecigca. Pacjenci otrzymywali trawoprost 0,004% raz na dobe, lub tymolol 0,5% (lub 0,25% w
przypadku pacjentow w wieku ponizej 3 lat) dwa razy na dobe¢. Pierwszorzedowym punktem oceny
skuteczno$ci byta zmiana wartosci ci$nienia wewnatrzgatkowego w 12 tygodniu w poréwnaniu do
warto$ci wyjsciowej. Srednie zmniejszenia wartoéci ci$nienia wewnatrzgatkowego w grupie
trawoprostu oraz tymololu byty podobne (patrz Tabela 1).



W grupach wiekowych od 3 do ponizej 12 lat (n=36) oraz od 12 do ponizej 18 lat (n=26), $rednie
zmnigjszenie warto$ci ci$nienia wewnatrzgatkowego w 12 tygodniu byto podobne w grupie
trawoprostu oraz w grupie tymololu. Srednie zmniejszenie wartosci ci$nienia wewnatrzgatkowego

w 12 tygodniu w grupie wiekowej od 2 miesi¢cy do ponizej 3 lat wynosito 1,8 mm Hg w grupie
trawoprostu oraz 7,3 mmHg w grupie tymololu. Zmniejszenia wartosci ci$nienia wewnatrzgatkowego
w tej grupie wiekowej obliczono na podstawie wynikéw uzyskanych tylko od 6 pacjentéw w grupie
tymololu oraz 9 pacjentéw w grupie trawoprostu, podczas gdy u 4 pacjentdw w grupie trawoprostu
wobec 0 pacjentow w grupie tymololu nie zaobserwowano istotnego $redniego zmniejszenia warto$ci
ci$nienia wewnatrzgatkowego w 12 tygodniu. Nie ma dostgpnych danych dla dzieci w wieku ponizej
2 miesigcy.

Wplyw na wartos¢ ci$nienia wewnatrzgatkowego obserwowano od drugiego tygodnia leczenia
i utrzymywat si¢ on na stalym poziomie przez okres 12 tygodni trwania badania we wszystkich
grupach wiekowych.

Tabelal Poréwnanie zmiany Sredniej wartosci ciSnienia wewngtrzgaltkowego (mmHg)
w 12 tygodniu w stosunku do wartosci wyjsciowej

Trawoprost Tymolol
Srednia Srednia Srednia
N (SE) N (SE) Roznica? (95% CI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1, 1,0)
(1,05) (0,96)

SE = btad standardowy (ang. Standard Error), CI = przedzial ufnosci (ang. Confidence Interval);

2Srednia roznica pomiedzy trawoprostem a tymololem. Wyniki oszacowano wykorzystujac metode
najmniejszych kwadratoéw na podstawie modelu statystycznego wlasciwego dla skorelowanych pomiaréw
warto$ci ci$nienia wewnatrzgatkowego dla danego pacjenta. Model uwzgledniat pierwotng diagnoze oraz
stratyfikowang warto$¢ wyjsciowa ci$nienia wewnatrzgatkowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Trawoprost jest estrowym prolekiem. Jest on wchtaniany przez rogowke, w ktorej ester izopropylowy
ulega hydrolizie do czynnego wolnego kwasu. W badaniach na krolikach wykazano, ze stezenia
maksymalne 20 ng/ml wolnego kwasu w cieczy wodnistej wystgpowaly po uptywie jednej do

dwaoch godzin po miejscowym podaniu produktu TRAVATAN. Stezenia w cieczy wodnistej
zmniejszaly si¢ przy okresie pottrwania wynoszacym okoto 1,5 godziny.

Dystrybucja

Po miejscowym podaniu do oka produktu TRAVATAN zdrowym ochotnikom wykazano matg
ekspozycje uktadowa na czynny wolny kwas. Maksymalne st¢zenia wolnego kwasu w osoczu,
wynoszace 25 pg/ml lub mniej, wystepowaly miedzy 10. a 30. minutg od podania leku. Nastepnie
przed uptywem 1 godziny od podania, stgzenia w osoczu szybko obnizaly si¢ ponizej granicy
oznaczalnosci iloSciowej 10 pg/ml. Ze wzgledu na male stezenia w osoczu oraz szybkg eliminacje po
podaniu miejscowym, nie mozna byto okresli¢ okresu poltrwania w fazie eliminacji czynnego
wolnego kwasu u cztowieka.

Metabolizm

Metabolizm jest gtdéwng drogg eliminacji zarowno trawoprostu jak i czynnego wolnego kwasu.
Uktadowe szlaki metaboliczne trawoprostu sg takie same jak szlaki metaboliczne endogennej
prostaglandyny Fa,, charakteryzujace si¢ redukcja wigzania podwojnego w potozeniu 13-14,
utlenianiem grupy 15-hydroksylowej i f-oksydacyjnym stopniowym skracaniem gornego tancucha
bocznego.



Eliminacja

Trawoprost w postaci wolnego kwasu i jego metabolity sg wydalane gtownie przez nerki. Produkt
TRAVATAN badano u pacjentéw z tagodnym do ciezkiego zaburzeniem czynnosci watroby oraz u
pacjentow z tagodnym do ciezkiego zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny zmniejszony
nawet do 14 ml/min). Nie ma potrzeby wprowadzania zmian dawkowania produktu u tych pacjentow.

Dzieci 1 mlodziez

Badanie farmakokinetyki u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 miesi¢cy do ponizej 18 lat wykazato
bardzo mata ekspozycj¢ na wolny kwas trawoprostu w osoczu, w zakresie st¢zen od ponizej 10 pg/ml
(granica oznaczalnos$ci) do 54,5 pg/ml. W 4 poprzednich badaniach og6lnej farmakokinetyki u
dorostych pacjentow, stezenie wolnego kwasu trawoprostu w osoczu byto w zakresie od ponizej
granicy oznaczalno$ci do 52,0 pg/ml. We wszystkich badaniach, w wiekszosci przypadkdéw stezenia w
osoczu byly nieoznaczalne, co uniemozliwito oceng statystyczng ogélnej ekspozycji w
poszczegblnych grupach wiekowych, jednak ogolny trend wskazuje, ze ekspozycja na wolny kwas
trawoprostu w osoczu po podaniu miejscowym produktu TRAVATAN jest bardzo mata we
wszystkich badanych grupach wiekowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznego wptywu na narzad wzroku u malp wykazano, ze podawanie trawoprostu w
dawce 0,45 mikrograma dwa razy na dobe powodowato powickszenie szpary powieckowej. U malp
miejscowe podanie trawoprostu w stezeniach do 0,012% do prawego oka dwa razy na dobg przez
jeden rok nie spowodowato toksycznos$ci uktadowe;.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcje prowadzono na szczurach, myszach i krélikach, z
zastosowaniem uktadowej drogi podawania. Obserwowane zmiany wigzaty si¢ z agonistycznym
oddziatywaniem na receptor FP macicy i objawiaty si¢ wczesng $miertelno$cig ptodow,
poimplantacyjna utrata ptodow, dziataniami uszkadzajacymi ptoéd. Podawanie uktadowe trawoprostu
w okresie organogenezy cigzarnym samicom szczurow w dawkach ponad 200 razy wiekszych od
dawek klinicznych, powodowato zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania wad wrodzonych. U cigzarnych
samic szczuréw otrzymujgcych 3H-trawoprost, niewielki poziom radioaktywno$ci oznaczano w ptynie
owodniowym i w tkankach ptodu. Badania wptywu na reprodukcje i rozwoj wykazaty silny wptyw
trawoprostu na utratg ptodow, ktdrg obserwowano z duzg czgstoscia u szczuréw i myszy (odpowiednio
przy stezeniach w osoczu 180 pg/ml i 30 pg/ml) przy ekspozycji od 1,2 do 6 razy wickszej od
narazenia klinicznego (do 25 pg/ml).

Ocena ryzyka dla Srodowiska

Trawoprost moze by¢ uznany za substancje¢ trwata, zdolng do bioakumulacji i toksyczng (PBT, ang.
persistent, bioaccumulative and toxic). Dlatego tez, pomimo bardzo matych iloéci trawoprostu
stosowanego przez pacjentow w kroplach do oczu, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla srodowiska.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polikwaternium-1

Polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40 (HCO-40)
Kwas borowy (E284)

Mannitol (E421)

Sodu chlorek

Glikol propylenowy (E1520)

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia wtasciwego pH)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Specjalne badania interakcji in vitro prowadzono z produktem TRAVATAN i produktami leczniczymi
zawierajacymi tiomersal. Nie zaobserwowano powstawania osadu.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Produkt nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Owalna butelka o pojemnosci 4 ml, wykonana z polipropylenu (PP) lub polietylenu o niskiej gegstosci
(LDPE) z koncoéwka umozliwiajaca zakraplanie, wykonang z polipropylenu (PP) lub polietylenu

0 niskiej gestosci (LDPE) i zakretka, wykonang z polipropylenu (PP), umieszczona w torebce. Kazda

butelka 4 ml zawiera 2,5 ml roztworu.

Pudetka tekturowe zawierajace 1 lub 3 butelki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nalezy zauwazy¢, ze trawoprost jest uznawany za substancje PBT (patrz
punkt 5.3).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/199/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 listopada 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 padzdziernika 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberg
Niemcy

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hiszpania

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.
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D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE DLA BUTELKI 2,5 ml + PUDELKO TEKTUROWE DLA
BUTELEK 3x2,5 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor
trawoprost

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJ CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mikrogramow trawoprostu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Polikwaternium-1, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40 (HCO-40), kwas borowy,
mannitol, sodu chlorek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia
wlasciwego pH), woda oczyszczona.

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwér

1 butelka 2,5 mli
3 butelki 2,5 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

18



8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

Wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Data otwarcia:

Otwarto (1):

Otwarto (2):

Otwarto (3):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Travatan
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu
trawoprost
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TOREBKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu
trawoprost
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Wyrzucié¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TRAVATAN 40 mikrogramow/ml krople do oczu, roztwér
trawoprost

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Uk wdE

1.

Co to jest lek TRAVATAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TRAVATAN
Jak stosowac lek TRAVATAN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TRAVATAN

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek TRAVATAN i w jakim celu si¢ go stosuje

TRAVATAN zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn. Dziata on
poprzez zmniejszenie cisnienia w oku. TRAVATAN moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub tacznie
z innymi kroplami do oczu, np. lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne, ktore rowniez
zmniejszajg ci$nienie wewnatrz oka.

TRAVATAN jest stosowany w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia wewnatrz oka u dorostych,
milodziezy i dzieci w wieku od 2 miesiecy. To Cisnienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej
jaskra.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TRAVATAN

Kiedy nie stosowac¢ leku TRAVATAN
o Jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W takim przypadku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o poradg.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

o TRAVATAN moze zwiekszaé¢ dtugo$¢, grubos¢, zabarwienie i (Iub) liczbe rzes. Obserwowano
roOwniez zmiany w obrebie powiek, w tym nadmierny wzrost wlosow oraz zmiany tkanek wokot

oka.

o TRAVATAN moze zmienia¢ kolor teczowki (zabarwionej czeséci oka). Zmiana moze by¢
trwata. Mozliwa jest rowniez zmiana koloru skory wokot oka.

o Jesli pacjent przeszed! operacje usuniecia zaémy, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza przed
rozpoczgciem stosowania leku TRAVATAN.

o Jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowato w przesztosci zapalenie oka (zapalenie

teczowki oraz zapalenie btony naczyniowej oka), nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku TRAVATAN.

o TRAVATAN moze rzadko wywotywac¢ dusznosci, $wiszczacy oddech lub nasilenie objawéw
astmy. W przypadku stwierdzenia zmian w oddychaniu podczas stosowania leku TRAVATAN,
nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

o Trawoprost moze wchlaniaé si¢ przez skore. Jezeli jakakolwiek ilos¢ leku wejdzie w kontakt
ze skora, lek nalezy niezwlocznie splukaé wodg. Jest to szczegolnie wazne w przypadku
kobiet bedacych w ciazy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciaze.

o Jezeli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych - nie stosowaé leku przy zatozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczekaé 15 minut z ponownym zatozeniem soczewek.

Dzieci i mlodziez

Lek TRAVATAN moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat w takich
samych dawkach, jak u dorostych. Stosowanie leku TRAVATAN u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy
nie jest zalecane.

Lek TRAVATAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Kobiety bedace w ciazy nie mogg stosowac leku TRAVATAN. Jezeli pacjentka przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy, powinna poinformowac o tym lekarza. Jesli mogtaby zaj$¢ w ciaze podczas
leczenia produktem TRAVATAN musi stosowa¢ odpowiednig antykoncepcje.

Nie wolno stosowa¢ leku TRAVATAN w okresie karmienia piersia. TRAVATAN moze przenikaé
do mleka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku TRAVATAN widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Do czasu

ustagpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

TRAVATAN zawiera uwodorniony olej rycynowy i glikol propylenowy, ktore mogg powodowaé
reakcje skorne 1 podraznienie.
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3. Jak stosowac¢ lek TRAVATAN

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub farmaceuty.

Zalecana dawka to

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, raz na dobeg-wieczorem.

TRAVATAN mozna stosowa¢ do obu oczu wylacznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac¢ tak dtugo jak zaleci to lekarz lub lekarz leczacy dziecko.

TRAVATAN przeznaczony jest wytacznie do zakraplania do oczu.

1 2 3 4

o Bezposrednio przed pierwszym uzyciem butelki nalezy rozerwac torebke ochronna, wyjac
butelke (rysunek 1) i zapisa¢ date otwarcia w miejscu do tego przeznaczonym na pudetku.

o Umy¢ rece.

o Odkreci¢ zakretke.

o Uchwyci¢ butelke wylotem do dotu, trzymajgc ja miedzy kciukiem i palcami.

o Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi tak, by migdzy gatka
oczng a powieka utworzyla sie ,.kieszonka”. Do tej ,.kieszonki” powinna trafi¢ kropla
(rysunek 2).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotykaé zakraplaczem oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz moze to

doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

o Aby spowodowa¢ wyplyniecie pojedynczej kropli leku TRAVATAN lekko $cisng¢ butelke
(rysunek 3).

o Po zakropleniu leku TRAVATAN, pozostawi¢ oko zamknigte i delikatnie ucisngé¢ palcem kacik
oka w okolicy nosa (rysunek 4) przynajmniej na 1 minute. Pomoze to zapobiec przedostawaniu
si¢ leku do catego organizmu.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ te czynnosci w stosunku do
drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ doktadnie butelke.

o Nalezy korzysta¢ na biezaco tylko z jednej butelki. Nie otwiera¢ torebki wczesniej niz pojawi
si¢ potrzeba uzycia butelki.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku stosowania innych lekéw podawanych do oka, takich jak krople do oczu lub mas¢ do
oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej 5S-minutowa przerwe migdzy zakropleniem leku TRAVATAN,
a zastosowaniem innych lekéw podawanych do oka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TRAVATAN
Calg objetosc¢ leku nalezy wyplukaé z oka ciepta woda. Nie zakrapla¢ nastgpnych kropli do czasu
nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku TRAVATAN

Nalezy zastosowac nastepng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w
celu uzupetnienia pominietej dawki. Nigdy nie stosowa¢ dawki wigkszej od jednej kropli do chorego
oka (oczu), jeden raz na dobg.
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Przerwanie stosowania leku TRAVATAN

Nie przerywac stosowania leku TRAVATAN bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem lub
lekarzem leczacym dziecko, poniewaz ciSnienie wewnatrz gatki ocznej pacjenta dorostego Iub dziecka
nie bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Teraz odwréci¢ na nastepng strone »

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sg ci¢zkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Bez uzgodnienia z lekarzem nie nalezy
przerywac stosowania leku TRAVATAN.

Nastegpujace dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku TRAVATAN
Bardzo czesto: moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

Dzialania dotyczgce oka: zaczerwienienie oka.

Czesto: mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0séb

Dzialania dotyczgce oka: zmiany koloru teczowki (zabarwionej czesci oka), bol oka, uczucie
dyskomfortu w oku, sucho$¢ oka, §wigd oka, podraznienie oka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob

Dzialania dotyczgce oka: zaburzenia rogowki, zapalenie oka, zapalenie tgczowki, stan zapalny
wewnatrz oka, zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka, wrazliwos$¢ na
swiatto, wydzielina z oka, zapalenie powiek, zaczerwienienie powiek, obrzek wokot oka, swiad
powiek, niewyrazne widzenie, zwigkszone wytwarzanie tez, zakazenie lub zapalenie spojowki,
nieprawidlowe odwijanie si¢ dolnej powieki, zmgtnienie oka, grudki na powiekach, nadmierny
wzrost rzes.

Dzialania ogdlne: nasilone objawy alergiczne, bol glowy, nieregularne bicie serca, kaszel, zatkanie
nosa, podraznienie gardta, ciemnienie skory wokoét oka (oczu), nieprawidlowy wyglad owlosienia,
nadmierne owtlosienie.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob

Dziatania dotyczgce oka: widzenie migoczacego $wiatta, wyprysk powiek, nieprawidtowo potozone
rzesy, ktore wyrastaja w strone oka, obrzgk oka, ograniczone widzenie, widzenie efektu halo,
zmniejszone czucie w oku, zapalenie gruczotéw powiekowych, zabarwienie wnetrza oka, rozszerzenie
zrenicy, pogrubienie rzgs, zmiana koloru rzgs, zmeczenie oczu.

Dzialania ogolne: zakazenie wirusowe oka, zawroty glowy, nieprzyjemny smak w ustach,
nieregularne lub zwolnione bicie serca, zwickszenie lub zmniejszenie cisnienia krwi, splycenie
oddechu, astma, alergia dotyczgca nosa lub zapalenie btony $luzowej nosa, sucho$¢ btony Sluzowej
nosa, zmiany glosu, dyskomfort zotagdkowo-jelitowy lub wrzdd trawienny, zaparcie, sucho$¢ w ustach,
zaczerwienienie lub $wiad skory, wysypka, zmiany zabarwienia wlosow, wypadanie rzgs, bol stawow,
bol mie$niowo - szkieletowy, uogdlnione ostabienie.
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Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Dzialania dotyczgce oka: stan zapalny tylnej czesci oka, zapadnigcie gatek ocznych.

Dzialania ogélne: depresja, I¢k, bezsenno$é, uczucie nieprawidtowego ruchu, dzwonienie w uszach,
bol w klatce piersiowej, nieprawidtowy rytm pracy serca, przyspieszone bicie serca, zaostrzenie
astmy, biegunka, krwawienie z nosa, bol brzucha, nudnosci, wymioty, $wiad, nieprawidlowy wzrost
wlosow, bolesne lub mimowolne oddawanie moczu, zwigkszenie stgzenia swoistego antygenu
gruczotu krokowego.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u dzieci i mlodziezy podczas stosowania
leku TRAVATAN byty zaczerwienienie oka oraz nadmierny wzrost rzes. Obydwa wymienione
dziatania niepozadane obserwowano czgsciej u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu do dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek TRAVATAN
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku TRAVATAN po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku
po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od jej pierwszego
otwarcia i rozpocza¢ uzywanie nowej. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w odpowiednim miejscu
na etykiecie kazdej butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek TRAVATAN
Substancja czynng leku jest trawoprost 40 mikrogramow/ml.

Pozostate sktadniki to: Polikwaternium-1, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40,
glikol propylenowy, sodu chlorek, kwas borowy, mannitol, woda oczyszczona. Do leku dodaje si¢
minimalne ilo$ci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci
(wartosci pH).

Jak wyglada lek TRAVATAN i co zawiera opakowanie

TRAVATAN jest plynem (przezroczystym, bezbarwnym roztworem) dostepnym w opakowaniach
zawierajgcych zakrecang plastikowa butelke 0 pojemnosci 4 ml. Kazda butelka zawiera 2.5 ml kropli
do oczu z trawoprostem i jest umieszczona w torebce.

Wielkosci opakowan: 1 lub 3 butelki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberg
Niemcy

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

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



Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 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

EALGOa Osterreich

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

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

Espafia Polska

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

France Portugal

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

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 1260 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: 4390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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