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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Travatan
travoprost

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Travatan. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Travatan.

Co je liek Travatan?
Liek Travatan je Cira oCna roztokova instilacia, ktora obsahuje ucinnu latku travoprost.
Na co sa liek Travatan pouziva?

Liek Travatan sa pouziva na zniZenie intraokularneho tlaku (vnutrooc¢ného tlaku). Pouziva sa

u dospelych, ktori maji glaukém s otvorenym uhlom (choroba, pri ktorej tlak v oku stlpa, pretoze
tekutina nemdze vytekat z oka) a u dospelych s o¢nou hypertenziou (ked je tlak v oku vy3si ako je
beZna hodnota). Mdze sa tiez pouzit u deti vo veku od dvoch mesiacov, ktoré trpia okuldrnou
hypertenziou) alebo detskym glaukémom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Travatan pouziva?

Davka je jedna kvapka lieku Travatan do postihnutého oka raz denne, podla moznosti vecer.

Ak sa pouzivaju dalSie o¢né instildcie, maju sa podavat najmenej v patmindtovych odstupoch.
Akym sposobom liek Travatan Gacinkuje?

Ak vnutroocny tlak stupa, sposobuje poskodenie sietnice (membrana v zadnej Casti oka, ktora je citliva
na svetlo) a o¢ného nervu, ktory vysiela signdly z oka do mozgu. To mbze viest k zavaznej strate

zraku, dokonca k slepote. Znizovanim tlaku liek Travatan zniZzuje aj riziko poSkodenia oka. Ucinna latka
lieku Travatan, travoprost, je analégom prostaglandinu (umelo vyrobenou képiou prostaglandinu, teda
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jednej zo skupiny latok prirodzene sa vyskytujucich v tele). Prostaglandiny v oku zvySuju odtok
vodnatej tekutiny (komorového moku) z oc¢nej gule. Liek Travatan posobi rovnakym spésobom
a zvysuje vytekanie tekutiny z oka. To pomaha znizovat tlak vo vnatri oka.

Ako bol liek Travatan skumany?

Liek Travatan sa skimal na 1 989 dospelych pacientoch v troch hlavnych Stadiach trvajucich Sest az 12
mesiacov. Vo vSetkych troch Studiach sa porovnaval travoprost s timololom, ktory je Standardnym
liekom na glaukém. Jedna z tychto troch klinickych skusok zahfriala aj porovnanie s latanoprostom
(inym analégom prostaglandinu pouzivanym na liecbu glaukdmu). Vo Stvrtej $tadii sa porovnavala aj
uéinnost pridania lieku Travatan k lie¢be pacientov, ktori dostavali timolol (427 pacientov, trvanie $est
mesiacov). Okrem toho sa liek Tavatan pocas troch mesiacov porovnaval s timololom v piatej hlavnej
Stadii, do ktorej bolo zahrnutych 152 deti vo veku od dvoch mesiacov do 18 rokov. Vo vSetkych
Studiach bolo hlavnym meradlom Ucinnosti zniZzenie vnatroo¢ného tlaku.

AKky prinos preukazal liek Travatan v tychto studiach?

Liek Travatan bol pri znizovani vnutrooc¢ného tlaku aspon taky Ucinny ako timolol a rovnako ucinny ako
latanoprost. Kombinovana liecCba liekom Travatan a timololom viedla k dalSiemu znizeniu vnatroo¢ného
tlaku u pacientov, u ktorych lie¢ba samotnym timololom nepostacovala.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Travatan?

Najcastejsie vedlajsie ucinky pri pouzivani lieku Travatan (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
oCna hyperémia (zvySeny privod krvi do oka, ktory vedie k podrazdeniu a zacervenaniu oka)

a hyperpigmentécie dihovky (stmavnutie farby dihovky). Méze tiez d6jst k zmenam na oénych riasach
pacienta vratane prediZenia, zhrubnutia, zmeny farby & poctu rias. Hlasené vedlajsie Gcinky lieku u deti
sU podobné vedlajsim ucinkom, ktoré boli pozorované u dospelych. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Travatan a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Travatan povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Travatan st vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Travatan

Dna 27. novembra 2001 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Travatan na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Travatan sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Travatan, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 12-2014
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