PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

IZBA 30 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 30 mikrogramov travoprostu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Jeden ml roztoku obsahuje propylénglykol 7,5 mg a polyoxyetylén-hydrogenovany ricinovy olej
40 (HCO-40) 2 mg (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky (o¢né kvapky).

Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ZniZenie zvySeného vnutroocného tlaku u dospelych pacientov s o¢nou hypertenziou alebo
glaukébmom s otvorenym uhlom (pozri ¢ast’ 5.1).

ZniZenie zvySeného vnutroo¢ného tlaku u pediatrickych pacientov vo veku 3 rokov az < 18 rokov
s o¢nou hypertenziou alebo pediatrickym glaukomom (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Pouczitie u dospelych vratane starSich pacientov

Davka je jedna kvapka travoprostu do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) raz denne.

Optimalny G¢inok sa dosiahne, ak sa davka podava vecer.

Po podani lieku sa odporaca nazolakrimalna okluzia alebo mierne privretie ocného viecka. Moze sa
tym znizit’ systémova absorpcia liekov podavanych do oka, ako aj systémové neziaduce reakcie.

Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, lieky sa musia podavat’ v najmenej 5-minutovom
odstupe.

Ak sa davka vynechd, v liecbe treba pokracovat’ podl'a planu nasledujicou davkou. Davka nema
prekrocit’ jednu kvapku do postihnutého oka (oc¢i) denne.

Ked’ IZBA nahradza iny o¢ny liek proti glaukomu, tento liek sa ma vysadit’ a [ZBA sa ma zacat’
podavat’ nasledujuci den.

Porucha funkcie pecene a obliciek
Travoprost 30 pg/ml sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek. Avsak
travoprost 40 pug/ml sa skiimal u pacientov s miernou az zavaznou poruchou funkcie pecene a



pacientov s miernou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (s klirens kreatininu az 14 ml/min).
U tychto pacientov nebola potrebna Uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2). Pri niZ$ej koncentracii G¢innej
latky preto nie je potrebna Uprava davky.

Pediatricka populacia
IZBA sa mdze pouzivat' u pediatrickych pacientov vo veku od 3 rokov do < 18 rokov s rovnakym
davkovanim ako u dospelych (pozri ¢ast’ 5.1).

Bezpecénost’ a téinnost’ IZBY u deti mlad$ich ako 3 roky neboli stanovené. V stc¢asnosti dostupné
Udaje su opisané v ¢asti 5.1, ale neumoziuji uviest’ odporac¢ania na ddvkovanie pre vek menej ako
3 roky.

Spdsob podavania

Na podanie do oka.

Informacie pre pacientov, ktori pouzivaji kontaktné SoSovky, st uvedené v cCasti 4.4.

Pacient mé odstranit’ ochranny vonkajsi obal bezprostredne pred prvym pouzitim. Na zabranenie
kontaminacii hrotu kvapkadla a roztoku sa musi dbat’ na to, aby sa hrot kvapkadla flasticky nedotykal
o¢nych vieCok, okolitych oblasti alebo d’alSich povrchov.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zmena farby o¢i

IZBA moéze postupne zmenit' farbu o¢i zvySenim poctu melanozémov (pigmentovych granul) v
melanocytoch. Pred zacatim liecby musia byt pacienti informovani o mozZnosti trvalej zmeny farby
o¢i. Unilateralna lieCba mdZe mat’ za nasledok trvala heterochromiu. Dlhodobé ucinky na melanocyty
a ich nasledky nie st v si¢asnosti zname. Zmeny sfarbenia dihovky nastavaju pomaly a nemusia byt
badatel'né mesiace alebo roky. Zmena farby o¢i sa pozorovala najmé u pacientov s dvojfarebnymi
duhovkami, t. j. modro-hnedymi, Sedo-hnedymi, Zlto-hnedymi a zeleno-hnedymi; pozorovala sa v§ak
tieZ u pacientov s hnedymi o¢ami. V typickom pripade sa hneda pigmentacia okolo zrenice
koncentricky rozprestiera smerom k obvodu postihnutych oci, méze vSak viac zhnednut’ cela dihovka
alebo jej Casti. Po skonceni terapie sa nepozorovalo d’alSie zvySovanie hnedého pigmentu dihovky.

Periorbitalne zmeny a zmeny oénych vieCok

V kontrolovanych klinickych sktsaniach bolo u 0,2 % pacientov hlasené periorbitalne stmavnutie
a/alebo stmavnutie pokozKy o¢nych vie¢ok v suvislosti s pouzivanim 1ZBY.

Pri analdgoch prostaglandinu boli pozorované zmeny okolo o¢ného viecka a na o¢nom viecku vratane
prehlbovania ryh na oénom viecku.

IZBA moZze postupne menit’ ocné riasy v oSetrovanom oku (ociach); tieto zmeny sa pozorovali asi

u polovice pacientov v klinickych skuSaniach a zahfnali: zva¢Senie dlZky, hrabky, pigmentacie a/alebo
poctu oénych rias. Mechanizmus zmien oénych rias a ich dlhodobé nasledky nie su v sti¢asnosti
zname.

Nie sl k dispozicii ziadne skusenosti s 1IZBOU pri zapalovych o¢nych stavoch, ani pri
neovaskularnom glaukéme, pri glaukdme s uzavretym uhlom, pri glaukéme s tzkym uhlom alebo pri
vrodenom glaukéme a st len obmedzené sktisenosti pri tyroidnom oénom ochoreni, pri glaukéme



s otvorenym uhlom u pseudofakickych pacientov a pri pigmentovom alebo pseudoexfoliativnom
glaukéme. IZBA sa preto musi pouzivat’ obozretne u pacientov s aktivnym vnutrooénym zapalom.

Afakicki pacienti

Pocas lie¢by analdgmi prostaglandinu F2, bol hlaseny makularny edém. Odporuaca sa obozretnost’ pri
pouzivani IZBY u afakickych pacientov, pseudofakickych pacientov s natrhnutym zadnym puzdrom
SoSovky alebo Sosovkami prednej komory alebo u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre
cystoidny makularny edém.

Iritida/uveitida

U pacientov so zndmou predispoziciou rizikovych faktorov pre iritidu/uveitidu sa IZBA musi pouzivat’
obozretne.

Kontakt s pokozkou

Je potrebné zabranit’ kontaktu pokozky s IZBOU, ked’ze u kralikov sa preukazala transdermalna
absorpcia travoprostu.

Prostaglandiny a prostaglandinové analogy su biologicky u¢inné latky, ktoré sa mézu absorbovat’ cez
kozu. Zeny, ktoré st gravidné alebo sa snaZia otehotniet, maji urobit’ vhodné opatrenia, aby zabranili
priamemu vystaveniu sa obsahu fl'asti¢ky. V pripade nahodného kontaktu s velkou ¢ast’ou obsahu
frasticky okamzite dokladne oplachnite postihnuté miesto.

Kontaktné SoSovky

Pacienti musia byt’ pouceni, aby si vybrali kontaktné SoSovky pred aplikaciou IZBY a po podani
davky pockali 15 mintt pred opédtovnym vlozenim kontaktnych Sosoviek do oci.

Pomocné latky

IZBA obsahuje propylénglykol, ktory moze zapri¢init’ podrazdenie pokozky.
IZBA obsahuje polyoxyetylén-hydrogenovany ricinovy olej 40, ktory moze zapri¢init’ kozné reakcie.

Pediatrick& populacia

U pediatrickej populécie nie st k dispozicii Udaje 0 bezpe¢nosti pri dlhodobom pouZivani.
45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia

Travoprost nesmu pouzivat’ zeny vo fertilnom veku, ak nepouzivaju primerané antikoncepcné
opatrenia (pozri Cast’ 5.3).

Gravidita

Travoprost ma Skodlivé farmakologické ucinky na graviditu alebo plod/novonarodené dieta.
Travoprost sa nema pouzivat’ pocas gravidity, ak to nie je zjavne nevyhnutné.



Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa travoprost z oénych kvapiek vylucuje do materského mlieka u Zien. Stidie na
zvieratach preukazali vyluCovanie travoprostu a metabolitov do materského mlieka. Pouzitie

travoprostu sa doj¢iacim zenam neodportca.

Fertilita

Nie st zndme Udaje 0 u¢inkoch travosprostu na Pudsk fertilitu. Stadie na zvieratach nepreukazali
ziadny ucinok travoprostu na fertilitu ani pri davkach 250-nasobne vyssich ako je maximalna
odporucana o¢na davka pre l'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

IZBA nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Docasné neostré videnie alebo iné poruchy zraku mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa po podani kvapiek objavi neostré videnie, pacient musi pred vedenim
vozidiel alebo obsluhovanim strojov pockat’ na vyjasnenie zraku.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

V klinickom skusani, ktoré trvalo 3 mesiace (N = 442) a v ktorom sa pouzila IZBA v monoterapii,
najcastejsie pozorovanou neziaducou reakciou bola hyperémia oka (o¢na alebo spojovkova), ktora
bola hlasena priblizne u 12 % pacientov.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledovné neziaduce reakcie boli vyhodnotené v suvislosti s IZBOU podavanou v monoterapii
a su klasifikované podla tejto konvencie: vel'mi ¢asté ( > 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000). V ramci kazdého zoskupenia frekvencie vyskytu v tabul’ke 1 st neziaduce reakcie
uvedené v poradi klesajlcej zavaznosti.

TabulPka 1 Travoprost 30 pg/ml oéné roztokove kvapky

Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Ochorenia oka

Vel'mi Casté

o¢na hyperémia

Casté

suché oko, oény pruritus, o¢ny diskomfort

Menej Casté

bodkovity zapal rohovky, zépal prednej komory,
blefaritida, bolest’ oci, fotofobia, porucha videnia,
neostré videnie, konjunktivitida, opuch o¢ného
viecka, vytvaranie krust v okoli o¢ného viecka,
vytok z oka, tmavé kruhy pod o¢ami, rast ocnych
rias, zhrubnutie o¢nych rias

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Menej Casté

pruritus, vyrazka

Nasledovné neziaduce reakcie sa hodnotili v stvislosti s travoprostom 40 pg/ml o¢né roztokové
kvapky (s konzerva¢nou latkou benzalkéniumchlorid [BAK] alebo Polyquad) a su klasifikované podl'a
tejto konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a neznadme (z dostupnych udajov).
V ramci kazdého zoskupenia frekvencie vyskytu v tabulke 2 st neziaduce reakcie uvedené v poradi

klesajucej zavaznosti.



Tabul’ka 2 Travoprost 40 ug/ml oéné roztokové kvapky

Trieda orgdnovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy imunitného systému Menej Casté precitlivenost’, sezonna alergia
Psychické poruchy Nezname depresia, uzkost, nespavost’
Poruchy nervového systemu Menegj ¢asté bolest” hlavy
Zriedkavé dysgeuzia, zavraty, porucha zorného pola

Ochorenia oka

Vel'mi Casté

o¢nd hyperémia

Casté

hyperpigmentécia duhovky, bolest’ o¢i, o¢ny
dyskomfort, suché oko, o¢ny pruritus,
podrazdenie oka

Menej Casté

erdzia rohovky, uveitida, iritida, zapal duhovky,
zapal prednej komory, zépal rohovky,
bodkovity zapal rohovky, fotofdbia, vytok

z oka, blefaritida, erytém oc¢ného viecka,
periorbitalny edém, pruritus o¢nych viecok,
znizena zrakova ostrost’, neostré videnie,
zvysené slzenie, konjunktivitida, ektropium,
katarakta, krusty v okoli o¢ného viecka, rast
o¢nych rias

Zriedkavé

iridocyklitida, oény herpes simplex, o¢ny zapal,
fotopsia, ekzém o¢nych viecok, edém spojovky,
prstenec okolo zrenice, spojovkové folikuly,
hypoestézia oka, trichidza, meibomianitida,
pigmentéacia prednej komory, mydriéza,
astenopia, hyperpigmentacia o¢nych rias,
zhrubnutie oénych rias

Nezname

makularny edém, prehibené ryhy na oénom
vieCku

Poruchy ucha a labyrintu

Nezname

zavraty, tinitus

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Menej Casté

palpitacie

Zriedkavé

nepravidelna srdcova frekvencia, znizena
srdcova frekvencia

Nezname

bolest’ na hrudi, bradykardia, tachykardia,
arytmia

Poruchy ciev

Zriedkavé

zniZeny diastolicky krvny tlak, zvySeny
systolicky krvny tlak, hypotenzia, hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy,

Menej Casté

kasel’, nazélna kongescia, podrédzdenie hrdla

hrudnika a mediastina Zriedkavé dyspnoe, astma, respira¢na porucha,
orofaryngealna bolest’, dysfonia, alergicka
rinitida, sucho v nose
Nezname zhorSenie astmy, epistaxa
Poruchy gastrointestinalneho Zriedkavé reaktivacia peptického vredu, sucho v Ustach,
traktu gastrointestindlna porucha, zapcha
Nezname hnacka, abdominalna bolest’, nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté

hyperpigmentécia koze (v okoli o¢i), zmena
zafarbenia pokozky, abnormalna textdra
chlpov, hypertrichdza

sUstavy a spojivového tkaniva

Zriedkaveé alergicka dermatitida, kontaktna dermatitida,
erytém, vyrazka, zmeny sfarbenia chlpov,
madardza

Nezname pruritus, abnormalny rast chlpov

Poruchy kostrovej a svalovej Zriedkaveé muskuloskeletalna bolest, artralgia




Poruchy obli¢iek a mocovych Nezname dyzuria, inkontinencia mocu

ciest

Celkové poruchy a reakcie v Zriedkavé asténia

mieste podania

Laboratérne a funkéné Nezname zvySena hladina antigénu Specifického pre
vysetrenia prostatu

Pediatrick& populécia

V stadii fazy 11 trvajicej 3 mesiace a vo farmakokinetickej studii trvajtcej 7 dni so 102 pediatrickymi
pacientmi s expoziciou travoprostu 40 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky boli typy

a charakteristika hlasenych neziaducich reakcii podobné, aké sa pozorovali u dospelych pacientov.
Profily bezpecnosti pri kratkodobej liecbe u réznych pediatrickych podskupin boli tiez podobné (pozri
Cast’ 5.1). NajcastejSimi neziaducimi reakciami hlasenymi u pediatrickej populacie boli ocna
hyperémia (16,9 %) a rast o¢nych rias (6,5 %). V podobne;j studii trvajicej 3 mesiace u dospelych
pacientov sa tieto udalosti vyskytovali s incidenciou 11,4 % a 0 %, v uvedenom poradi.

Dalsie neziaduce reakcie hlasené u pediatrickych pacientov v pediatrickej $tadii trvajucej 3 mesiace
(n =77) v porovnani s podobnym skusanim u dospelych (n = 185) zahfnali erytém o¢ného viecka,
keratitidu, zvySené slzenie a fotofobiu, vSetky hlasené ako jednotlivé udalosti s incidenciou 1,3 %
oproti 0,0 % pozorovanou u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nie je pravdepodobné, ze sa vyskytne lokalne predavkovanie alebo ze bude spojené s toxicitou.
Lokalne predavkovanie travoprostom sa moze vyplavit’ z oka (o¢i) vlaznou vodou. Lie¢ba podozrenia
na peroralne pozitie licku je symptomaticka a podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologiké, antiglaukomatika a miotik4, ATC kod: SOLEEQ04

Mechanizmus uéinku

Travoprost, analdg prostaglandinu F»,, je komplexny agonista, ktory je vysoko selektivny a ma vysoku
afinitu pre prostaglandinovy FP receptor a znizuje vnutroo¢ny tlak zvySenim odtoku komorového
moku cez trabekularnu tram¢inu a uveoskleralne cesty. Znizenie vnatroo¢ného tlaku u ¢loveka sa
zacina asi 2 hodiny po podani a maximalny u¢inok sa dosiahne po 12 hodinach. Vyznamné zniZenie
vnuatrooéného tlaku sa da udrzat’ pocas obdobia presahujuceho 24 hodin jednou davkou.

Klinick4 Géinnost a bezpeénost’

Pacienti s glaukdémom s otvorenym uhlom alebo o¢nou hypertenziou lie¢eni 1ZBOU v davke
podavanej raz denne vecer preukazali v klinickom skti$ani znizenie vnutroo¢ného tlaku zodpovedajtce
travoprostu 40 ug/ml o¢né roztokové kvapky pri vietkych kontrolnych navstevach v ramci lie¢by a vo
vSetkych ¢asovych bodoch (95 % IS £1,0 mm Hg). Priemerné zniZenie vnutroo¢ného tlaku oproti
zaciatku sa pohybovalo v rozsahu 7,1 az 8,2 mm Hg, ako sa uvadza v tabul’ke 3. Priemerné



percentualne zniZenie vnitroo¢ného tlaku oproti za¢iatku pri kazdej kontrolnej navsteve v ramci Stadie

a Vv kazdom ¢asovom bode hodnotenia sa pohybovalo v rozsahu 28,4 % az 30,7 %.

Tabul’ka 3 Zmena vniitroo¢ného tlaku oproti zac¢iatku (mm Hg) pri pouziti lieku IZBA

Navsteva 8:00 10:00 16:00
2. tyzdeni Stredné hodnota -8,0 -7,3 -7,1

(N =442) 95 % IS (-8,3,-7,7) (-7,6,-7,0) (-7,4, -6,8)
6. tyzden Stredna hodnota -8,1 -7,4 -7,2

(N = 440%) 95 % IS (-8,4,-7,9) (-7,6,-7,1) (-7,5, -6,9)
3. mesiac Stredna hodnota -8,2 -7,5 -7,1

(N =432%) 95 % IS (-8,6,-7,9) (-7,9,-7,2) (-7,4, -6,8)

*u jedného pacienta chybali Gdaje v 6. tyzdni o 8:00 hod.; u jedného pacienta chybali Udaje v
3. mesiaci 0 16:00.

Pri pouZzivani IZBY sa pozoroval zlepSeny bezpeénostny profil v porovnani s dostupnym travoprostom
40 pg/ml o¢né roztokove kvapky (s konzervac¢nou latkou benzalkoniumchlorid alebo
polyquaternium-1). NajcastejSia neziaduca reakcia suvisiaca s 1IZBOU aj travoprostom 40 pg/ml o¢né
roztokové kvapky je hyperémia. Hyperémia (o¢na alebo spojovkova) sa pozorovala u 11,8 %
pacientov (N = 442) vystavenych IZBE v porovnani s 14,5 % v pripade pacientov vystavenych
travoprostu 40 pg/ml o¢né roztokové kvapky s konzervaénou latkou benzalkonniumchlorid.

Sekundarna farmakolégia

Travoprost vyznamne zvySoval prietok krvi hlavou optického nervu u kralikov po 7 ditoch lokalneho
o¢ného podavania (1,4 mikrogramu raz denne).

Travoprost 40 pg/ml o¢né roztokové kvapky s konzervaénou latkou polyquaternium-1 indukoval
minimalnu toxicitu o¢ného povrchu na kultivovanych l'udskych bunkach rohovky a po lokalnom
o¢nom podani u krlikov v porovnani s o¢nymi kvapkami s konzerva¢nou latkou
benzalkoniumchlorid.

Pediatrick& populéacia

IZBA sa neskumala osobitne v klinickom sktsani s pediatrickymi jedincami. Avsak modelovy pristup
preukazal, Ze o¢akavané znizenie vnutroo¢ného tlaku bude rovnaké u pediatrickych pacientov vo veku
3 rokov a starSich pri pouZiti IZBY aj TRAVATANU (travoprost 40 mikrogramov/ml o¢né roztokové
kvapky). Stadie pouzité v modeli boli dve skusania odpovede na davku, jedna bola $tudia vo faze 111,
v ktorej sa pouzivala IZBA, a pediatricka $tadia, v ktorej sa pouzival TRAVATAN (travoprost

40 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky).

Utinnost TRAVATANU (travoprost 40 mikrogramov/ml oéné roztokové kvapky) u pediatrickych
pacientov vo veku od 2 mesiacov do menej ako 18 rokov sa preukazala v 12-tyzdiovej, dvojito
zaslepenej klinickej $tadii travoprostu v porovnani s timololom u 152 pacientov s diagnostikovanou
ocnou hypertenziou alebo pediatrickym glaukémom. Pacienti dostévali bud’ travoprost 0,004 % raz
denne, alebo timolol 0,5 % (alebo 0,25 % u jedincov vo veku menej ako 3 roky) dvakrat denne.
Primarnym koncovym ukazovatel'om u¢innosti bola zmena vnutroo¢ného tlaku po 12. tyzdni $tadie
oproti vychodiskovej hodnote. Priemerné zniZenia vnutroo¢ného tlaku v skupinach dostavajucich
travoprost a timolol boli podobné (pozri Tabul'ku 4).

Vo vekovych skupinach 3 az < 12 rokov (n = 36) a 12 az < 18 rokov (n = 26) bolo priemerné znizenie
vnutrooéného tlaku po 12. tyzdni v skupine dostavajlcej travoprost podobné ako v skupine
dostavajlcej timolol. Priemerné zniZenie vnatrooéného tlaku po 12. tyzdni vo vekovej skupine

2 mesiace az < 3 roky bolo 1,8 mmHg v skupine dostavajucej travoprost a 7,3 mmHg v skupine
dostéavajucej timolol. Znizenie vnitroo¢ného tlaku v tejto skupine sa zakladalo len na 6 pacientoch

v skupine dostavajucej timolol a 9 pacientoch v skupine dostavajucej travoprost, zatial’ ¢o 4 pacienti
v skupine dostavajlcej travoprost v porovnani s 0 pacientmi v skupine dostavajdcej timolol nemali
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ziadne vyznamné priemerné zniZenie vnutroo¢ného tlaku po 12. tyzdni. Nie st k dispozicii Udaje
u deti vo veku menej ako 2 mesiace.

Uginok na vniitrooény tlak sa pozoroval po druhom tyzdni lie¢by a zhodne pretrvaval pocas 12-
tyzdiového obdobia studie vo vsetkych vekovych skupinach.

Tabul’ka 4 Porovnanie zmeny priemerného vnitroo¢ného tlaku po 12. tyZdni oproti
vychodiskovej hodnote (mmHQ)

Travoprost Timolol
Priemer Priemer Priemerny
N (SE) N (SE) rozdiel® (95 % 1S)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1;1,0)
(1,05) (0,96)

SE = Standardna odchylka; IS = interval spolahlivosti;

*Priemerny rozdiel je travoprost — timolol. Odhady su zalozené na metdde najmensich
Stvorcov odvodenej zo $tatistického modelu, ktory zodpoveda za korelaciu merani
vnutroo¢ného tlaku pacienta, kde v modeli su primérna diagndza a vychodiskova hladina
vnutroocného tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Travoprost je prekurzor esteru. Absorbuje sa cez rohovku, kde je izopropylester hydrolyzovany na
Gginnt volna kyselinu. Stadie na kralikoch preukazali maximalne koncentracie 20 ng/g volnej
kyseliny v komorovom moku jednu az dve hodiny po lokalnom podani travoprostu 40 pg/ml o¢né
roztokové kvapky. Koncentracie v komorovom moku klesali s pol¢éasom priblizne 1,5 hodiny.

Distribucia

Po lokalnom o¢nom podani travoprostu 40 pg/ml o¢né roztokové kvapky zdravym dobrovolnikom sa
preukazala nizka systémova expozicia G¢innej vol'nej kyseliny. Desat’ az 30 minut po podani davky sa
pozorovali maximalne plazmatické koncentracie uc¢innej vol'nej kyseliny 25 pg/ml alebo nizsie. Do
jednej hodiny po podani plazmatické hladiny rychlo klesali na hodnotu nizsiu ako je limit
kvantifikacie 10 pg/ml. V ddsledku nizkych plazmatickych koncentracii a rychleho vylu¢ovania po
lokéalnom podani sa polc¢as vylu¢ovania ucinnej vol'nej kyseliny u ¢loveka nemohol stanovit’.

Biotransformécia

Metabolizmus je hlavnou cestou vylu¢ovania travoprostu aj G¢innej volnej kyseliny. Systémové
metabolické drahy su paralelné s metabolizmom endogénneho prostaglandinu Fq, ktoré st
charakterizované redukciou dvojitej vazby C13-C14, oxidaciou 15-hydroxylovej skupiny a -
oxida¢nym Stiepenim horného bo¢ného ret'azca.

Eliminacia

Vol'na kyselina travoprostu a jej metabolity sa vylu€ujii najmé oblickami. Travoprost 40 pg/ml oéné
roztokove kvapky sa skumal u pacientov s miernou aZ zavaznou poruchou funkcie pe¢ene a pacientov
s miernou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (s klirensom kreatininu az 14 ml/min). U tychto

pacientov nie je potrebnda Uprava davkovania.

Pediatricka populacia

Farmakokineticka Stadia TRAVATANU (travoprost 40 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky)
u pediatrickych pacientov vo veku 2 mesiace az < 18 rokov preukazala nizku expoziciu volnej



kyseliny travoprostu v plazme, s koncentraciami v rozmedzi pod medzou stanovenia 10 pg/ml az
54,5 pg/ml.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Stadie oénej toxicity u opic preukazali, Ze podavanie travoprostu v davke 0,45 mikrogramu dva razy
denne vyvolava zvySenie palpebralnej $trbiny. Lokalne o¢né podavanie travoprostu opiciam v
koncentraciach do 0,012 % do pravého oka dva razy denne pocas jedného roka nemalo za nasledok
systémov toxicitu.

Zvysené palpebralne strbiny pozorované u opic sa nepozorovali u kralikov alebo v klinickych
skasaniach liekov obsahujucich travoprost a povazuju sa za druhovo Specifické.

Stadie reprodukénej toxicity sa uskutoénili na potkanoch, mysiach a kralikoch podavanim systémovou
cestou. Zistenia sGvisia s aktivitou agonistu FP receptora v maternici so skorou embryoletalitou, post-
implanta¢nou stratou a fetotoxicitou. U gravidnych potkanov systémové podavanie travoprostu

v davkach vyssich ako 200-nasobok klinickej davky v priebehu obdobia organogenézy malo za
nasledok zvySeny vyskyt malformacii. Nizke hladiny radioaktivity sa merali v amniotickej tekutine

a v tkanivéch plodov gravidnych potkanov, ktorym sa podaval *H-travoprost. Stidie reprodukcie

a vyvinu preukazali mozny ¢inok na stratu plodu s Vysokou mierou pozorovanou u potkanov a mysi
(180 pg/ml, respektive 30 pg/ml v plazme) pri expoziciach 1,2- az 6-nasobne vyssich ako je klinicka
expozicia (do 25 pg/ml).

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Travoprost sa povazuje za perzistentnu, bioakumulativnu a toxicku (PBT) latku. Preto napriek vel'mi
malym mnozstvam travoprostu, ktoré pouzivaji pacienti pri o¢nych kvapkach, nie je mozné vylacit
riziko pre zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

polyquaternium-1

polyoxyetylén-hydrogenovany ricinovy olej 40 (HCO-40)

kyselina borité (E 284)

manitol (E 421)

chlorid sodny

propylénglykol (E 1520)

hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

IZBA je baleny v 4 ml syndiotaktickych polypropylénovych (sPP) ovalnych flastickach s
polypropylénovymi (PP) davkovacimi zatkami a uzavermi vo vonkajSom obale. Kazda 4 ml fTasticka
obsahuje 2,5 ml roztoku.

Skatul’ky obsahujuce 1 alebo 3 flasticky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. Treba poznamenat’, ze travoprost sa povazuje za PBT latku (pozri ¢ast’ 5.3).
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/905/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. februar 2014
Datum posledného predlzenia registracie: 14. november 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLCNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mdzu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE JEDNU FEASTICKU 4,0 ml + SKATULKA PRE 3 x 4,0 ml FCASTICKY

| 1. NAZOV LIEKU

IZBA 30 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
travoprost

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 30 mikrogramov travoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Polyquaternium-1, polyoxyetylén-hydrogenovany ricinovy olej 40 (HCO-40), kyselina borita, manitol,
chlorid sodny, propylénglykol, hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikovéa (na upravu pH) a
¢istena voda.

Dalsie informacie s uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

o¢né roztokové kvapky

1 frasticka obsahujuca 2,5 ml
3 flasti¢ky obsahujtice 2,5 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Podanie do oka

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Zlikvidujte 4 tyZdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/13/905/001 1 x 2,5 ml
EU/1/13/905/002 3 x 2,5 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

IZBA

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASTICKE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

IZBA 30 mikrogramov/ml o¢né kvapky
travoprost
Podanie do oka.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

IZBA 30 mikrogramov/ml o¢né kvapky
travoprost
Podanie do oka.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

1ZBA 30 mikrogramov/ml o¢né roztokové kvapky
travoprost

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn0 informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je IZBA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete 1ZBU
Ako pouzivat’ 1ZBU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ [ZBA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je IZBA a na ¢o sa pouZiva

IZBA obsahuje travoprost patriaci do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju anal6gy prostaglandinu.

IZBA sa pouZiva na zniZenie vysokého tlaku v oku u dospelych, dospievajucich a deti vo veku

od 3 rokov. Vysoky tlak v oku méZe viest’ k ochoreniu, ktoré sa nazyva glaukém.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete IZBU

NepouZzivajte IZBU

o ak ste alergicky na travoprost alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Opytajte sa svojho lekara, ¢i sa vas to tyka.

Upozornenia a opatrenia

o IZBA méZe zvidsit’ dizku alebo hrubku oénych rias alebo moze zmenit’ ich farbu a/alebo

pocet. Mozu sa tiez vyskytnut’ zmeny na oénych vieCkach vratane nezvycajného rastu chlpov
alebo na tkanivéch v okoli oka.

o IZBA moéze postupne zmenit’ farbu dihovky (farebnej ¢asti oka). Tato zmena moze byt trvala.

o Ak ste podstupili operaciu sivého zakalu, predtym, ako zacnete pouzivat’ IZBU, obrat'te sa na
svojho lekara. IZBA mdze zvysit riziko zapalu v zadnej Casti oka.

o Ak mate alebo ste mali v minulosti zapal oka (iritidu a uveitidu), predtym, ako za¢nete pouzivat’

IZBU, obrat'te sa na svojho lekara. Zapal oka je mozny vedl'ajsi u¢inok, ktory moze suvisiet’
S pouzivanim prostaglandinovych analégov, ako je [ZBA.
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o Travoprost sa moze vstrebat’ cez koZzu. Ak akékol’'vek mnoZstvo lieku pride do styku s
pokozkou, zasiahnuté miesto treba ihned umyt’. To je obzvlast délezité u zien, ktoré st tehotné
alebo sa snazia otehotniet’.

o Ak nosite miakké kontaktné SoSovky, nepouZzivajte ocné kvapky, ked’ mate vlozené Sosovky. Po
pouziti kvapiek pockajte 15 minut a potom si SoSovky vlozte znova.

Predtym, ako za¢nete pouzivat' IZBU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Pouzitie IZBY sa neodportic¢a u deti vo veku menej ako 3 roky. Bezpecnost’ a ucinnost’ travoprostu
neboli v tejto vekovej skupine stanovené.

Iné lieky a IZBA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Nepouzivajte IZBA, ak ste tehotna. Ucinky tohto lieku u tehotnych Zien nie st zname. Ak si myslite,
ze ste tehotnd, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom. Ak by ste mohli otehotniet’, pocas uzivania
IZBY musite pouzivat’ primeranu antikoncepciu.

Nepouzivajte IZBU, ak doj¢ite. IZBA moéze prejst’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozno zistite, Ze po podani IZBY vidite na kratky ¢as neostro. Neved'te vozidla alebo neobsluhujte
stroje, kym tieto priznaky neodzneju.

1ZBA obsahuje hydrogenovany ricinovy olej a propylénglykol, ktoré mozu zapriinit’ kozné
reakcie a podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ 1ZBU

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo oSetrujuci lekar vasho dietat’a.
AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, oSetrujiceho lekara dietat’a alebo lekarnika.

Odporucana davka je

Jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i raz denne — veder.

Pouzite IZBU do obidvoch o¢i len v pripade, ak vam to nariadil lekar. Pouzivajte liek tak dlho, ako
vam nariadil lekar alebo oSetrujuci lekar diet’at’a.

IZBA sa moze pouzivat’ u deti vo veku od 3 rokov do < 18 rokov v rovnakej davke ako u dospelych.

IZBA sa ma pouzivat’ vylu¢ne ako o¢né kvapky.
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o Bezprostredne pred prvym pouzitim fl'asticky roztrhnite obalové vrecko, vyberte flasticku

(obrazok 1) a napiste datum otvorenia na $katul’ku na uré¢ené miesto.

Umyte si ruky.

Odskrutkujte uzaver.

Pridrziavajte fl'asticku smerom nadol medzi palcom a prstami.

Mierne zaklonite hlavu alebo hlavu dietata dozadu. Tahajte oéné vietko nadol &istym prstom,

kym sa nevytvori ,,vac¢ok“ medzi oénym vie¢kom a okom. Kvapnite kvapku do tohto miesta

(obréazok 2).

o Umiestnite hrot kvapkadla blizko oka. Ak to poméze, pouzite zrkadlo.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych
povrchov. Takto by sa mohli kvapky infikovat'.

o Jemne stlacéte flasti¢ku, aby ste v€as uvolnili jednu kvapku I1ZBY. (obrézok 3)

o Po pouziti IZBY nechajte viecko zatvorené a jemne pritlacajte prst do kutika oka blizko nosa
najmenej 1 mindtu (obréazok 4). To pomoze, aby sa IZBA nedostala do zvysku tela.

o Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte uvedené kroky pre druhé oko.

o Bezprostredne po pouziti znova pevne nasad’te uzaver flasticky.
o V danom Case pouzivajte len jednu flasticku. Neotvarajte vrecko, kym nemusite pouzit’
flasticku.

Ak sa kvapka nedostane do vasho oka, skuste to znova.

AK vy alebo vaSe diet’a pouZivate d’alSie o¢né pripravky, napriklad o¢né kvapky alebo o¢nti mast,
medzi podanim IZBY a d’alSich o¢nych pripravkov musi uplynut’ najmenej 5 mindt.

Ak vy alebo vase diet’a pouzijete viac 1ZBY, ako mate

Vyplachnite vsetok liek teplou vodou. Dalsiu davku nepodavajte, kym nie je ¢as na nasledujicu
pravideln( davku. V pripade prehltnutia licku IZBA, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Ak zabudnete pouzit’ |IZBU

Pokracujte nasledujucou davkou tak, ako je planované. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechant davku. Nikdy nepodavajte do postihnutého oka (o¢i) viac ako jednu kvapku
denne.

AK prestanete pouzivat’ IZBU

Neprestatite pouzivat’ IZBU bez toho, aby ste sa najprv neporadili s lekarom alebo oSetrujucim
lekarom vasho diet’at’a; tlak vo vasom oku alebo oku diet'at’a nebude kontrolovany, ¢o méze viest’

k strate zraku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
oSetrujuceho lekara vasho diet’at’a alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani IZBY sa pozorovali nasledovné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté: moZu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10

Ucinky v oku: s¢ervenenie oka.

Casté: médzu postihnat’ az 1 osobu z 10

Ucinky v oku: neprijemny pocit v oku, svrbenie oka a suché oko.
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Menej ¢asté: mozZu postihnuat® aZ 1 osobu zo 100

Ucinky v oku: zapal v oku, zépal na povrchu oka s poskodenim povrchu alebo bez poskodenia
povrchu, zapal oénych viecok, zapal spojovky, bolest’ oka, citlivost’ na svetlo, neostré videnie alebo
porucha zraku, opuch alebo krusty na oénych vieckach, vytok z oka, stmavnutie koze okolo oka (o¢i),
rast a zhrubnutie o¢nych rias.

Celkove vedlajsie ucinky: vyrazka alebo svrbenie koze.

Pri pouzivani iného lieku obsahujtceho vyssiu silu travoprostu (40 mikrogramov/ml) sa
pozorovali nasledovné vedPajsie ac¢inky:

Vel'mi ¢asté: m6Zu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10
Ucinky v oku: s¢ervenenie oka.
Casté: médzu postihnat’ aZ 1 osobu z 10

Ucinky v oku: zmeny sfarbenia duhovky (farebnej &asti oka), podrazdenie oka, bolest’ oka, neprijemny
pocit v oku, suché oko, svrbenie oka.

Menej: méZu postihnut’ az 1 osobu zo 100

Ucinky v oku: porucha rohovky, zapal oka, zapal duhovky, zapal v oku, zapal oéného povrchu

s poskodenim alebo bez poskodenia povrchu, citlivost’ na svetlo, vytok z oka, zapal o¢ného viecka,
sCervenenie o¢ného viecka, opuch okolo oka, svrbenie o¢ného viecka, neostré videnie, zvysena
produkcia siz, infekcia alebo zépal spojovky (konjuktivitida), abnormalne vytoéenie spodného viedka
smerom von, zakalenie oka, krusty na o¢nom vie¢ku, rast o¢nych rias.

Celkové vedlajsie ucinky: zosilnené alergické priznaky, bolest’ hlavy, nepravidelny tlkot srdca, kasel,
upchaty nos, podrazdenie hrdla, stmavnutie koZe okolo oka (0¢i), stmavnutie koZe, zmeny v $truktare
chlpov, nadmerny rast chlpov.

Zriedkavé: moZu postihnat’ az 1 osobu z 1000

Ucinky v oku: vnimanie blikajuceho svetla, ekzém o&nych vie¢ok, abnormélne umiestnené oéné riasy,
ktoré rast smerom k oku, svrbenie oka, zniZzené videnie, prstenec okolo zrenice, zniZena citlivost’ oka,
zapal zliaz v o¢nych vie¢kach, pigmentacia v oku, zvi¢Senie zrenic, zhrubnutie oénych rias, zmena
farby o¢nych rias, unavené oci.

Celkové vedlajsie ucinky: virusova infekcia oka, zavraty, zla chut’ v Ustach, nepravidelna alebo
znizend srdcova frekvencia, zvyseny alebo znizeny krvny tlak, dychaviénost’, astma, alergia alebo
zapal v nose, sucho v nose, zmeny hlasu, zazivacie t'azkosti alebo vred, zapcha, sucho v Ustach,
s¢ervenenie alebo svrbenie koze, vyrazka, zmena farby chlpov, vypadavanie oénych rias, bolest’ kibov,
bolest’ svalov a kosti, celkova slabost’.

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Ucinky v oku: zapal v zadnej Casti oka, o sa zdaju zapadnuté

Celkové vedlajsie ucinky: depresia, izkost’, nespavost’, pocit falosného pohybu, zvonenie v usiach,
bolest’ na hrudi, nepravidelny srdcovy rytmus, zrychleny tlkot srdca, zhorSenie astmy, hnacka,

krvacanie z nosa, bolest’ v bruchu, zavraty, vracanie, svrbenie, nepravidelny rast chlpov, bolestivé
alebo mimovol'né mocenie, zvySena hladina markeru rakoviny prostaty.
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U deti a dospievajucich boli najéastejSie vedlajsie i¢inky pozorované pri lieku obsahujdcom viac
travoprostu (40 mikrogramov/ml) s¢ervenenie oka a rast o¢nych rias. Obidva vedl'ajsie u¢inky sa
pozorovali s vy$§im vyskytom u deti a dospievajacich v porovnani s dospelymi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ IZBA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasticke a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Frasticku musite zlikvidovat’ 4 tyZdne po jej prvom otvoreni, aby ste zabranili infekciam; pouzite
novu flasticku. Zaznacte si datum jej otvorenia na vol'né miesto na kazdej papierovej skatulke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IZBA obsahuje

- Liecivo je travoprost. Kazdy ml roztoku obsahuje 30 mikrogramov travoprostu.

- Dalsie zlozky st: polyquaternium-1, polyoxyetylén-hydrogenovany ricinovy olej 40,
propylénglykol (pozri koniec 2. ¢asti), chlorid sodny, kyselina borita, manitol a ¢istena voda.
Pridava sa malé mnozstvo kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu sodného na udrzanie
normalnej rovne kyslosti (hodnoty pH).

Ako vyzera 1ZBA a obsah balenia

IZBA o¢né kvapky je kvapalina (¢iry bezfarebny roztok) dodavana v 4 ml plastovych flastickach s
uzaverom so zavitom. Kazda flasticka obsahuje 2,5 ml travoprostu o¢né kvapky a kazda flasticka je
umiestnena vo vrecku.

Velkosti balenia: 1 alebo 3 flasticky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

26



Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

E)\\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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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 2 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog 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

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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