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Povzetek EPAR za javnost

Travatan
travoprost

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Travatan. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Travatan?
Zdravilo Travatan je bistra raztopina v obliki kapljic za oko, ki vsebuje zdravilno uinkovino travoprost.
Za kaj se zdravilo Travatan uporablja?

Zdravilo Travatan se uporablja za znizevanje oCesnega tlaka. Uporablja se pri odraslih, ki imajo
glavkom z odprtim zakotjem (bolezen, pri kateri se oCesni tlak zviSa, ker tekoc¢ina ne more iztekati iz
ocesa), in pri odraslih z okularno hipertenzijo (ocesni tlak je visji od obi¢ajnega). Lahko se uporablja
tudi pri otrocih, starejsih od dveh mesecev, ki imajo visok oCesni tlak ali otroski glavkom.

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Travatan uporablja?

Odmerek je ena kapljica zdravila Travatan v prizadeto oko (prizadeti ocCesi) enkrat dnevno, najbolje
zvecer.

Ce se uporabljajo tudi druge ocesne kapljice, jih je treba dati v razmiku vsaj pet minut.
Kako zdravilo Travatan deluje?

Zvisan ocCesni tlak poskoduje mreznico (za svetlobo obcutljivo membrano na zadnji steni zrkla) in vidni
zivec, ki posilja signale iz o¢esa v mozgane. Posledica tega je lahko resno poslab3anje vida in celo
slepota. Zdravilo Travatan z znizevanjem tlaka zmanj3a nevarnost po3kodb. Zdravilna ucinkovina
zdravila Travatan, travoprost, je analog prostaglandina (umetno izdelane kopije v ¢loveskem telesu
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naravno obstojece spojine, prostaglandina). Prostaglandin v oCesu poveca odvajanje vodene tekocine
(prekatne vodke) iz zrkla. Zdravilo Travatan deluje enako in poveca odtok tekocine iz oCesa, s Cimer
pomaga znizati oCesni tlak.

Kako je bilo zdravilo Travatan raziskano?

Zdravilo Travatan so raziskali pri 1 989 odraslih bolnikih v treh glavnih Studijah, ki so trajale od Sest do
12 mesecev. V vseh treh Studijah so travoprost primerjali s timololom, ki se uporablja pri standardnem
nacinu zdravljenja glavkoma. V eni od treh Studij so zdravilo primerjali tudi z latanoprostom (3e enim
analogom prostaglandina, ki se uporablja pri zdravljenju glavkoma). Tudi v Cetrti studiji so primerjali
ucinkovitost dodajanja zdravila Travatan zdravljenju s timololom (pri 427 bolnikih v Sestmese¢nem
obdobju). Poleg tega so zdravilo Travatan v peti glavni Studiji tri mesece primerjali s timololom,
zajemala pa je 152 otrok, starih od dveh mesecev do 18 let. Glavno merilo ucinkovitosti v vseh
Studijah je bilo znizanje oCesnega tlaka.

Kaksne koristi je zdravilo Travatan izkazalo med Studijami?

Zdravilo Travatan je bilo pri znizevanju oCesnega tlaka vsaj tako ucinkovito kot timolol in enako
ucinkovito kot latanoprost. Kombinirano zdravljenje z zdraviloma Travatan in timololom je povzrocilo
dodatno znizanje oCesnega tlaka pri bolnikih, pri katerih s samim timololom ocesni tlak ni bil ustrezno
nadzorovan.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Travatan?

Najpogostejsi nezeleni ucinki pri uporabi zdravila Travatan (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so
oCesna hiperemija (povecan dotok krvi v oko, ki povzroci drazenje in pordenje ocesa) in
hiperpigmentacija Sarenice (potemnitev njene barve). Spremenijo se lahko tudi bolnikove trepalnice:
te lahko postanejo daljSe ali debelej3e ali se spremeni njihova barva ali Stevilo. Nezeleni ucinki pri
otrocih so podobni tistim, ki se pojavijo pri odraslih. Za celoten seznam vseh neZelenih ucinkov in
omejitev pri uporabi zdravila Travatan glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Travatan odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicine (CHMP) je zakljudil, da so koristi zdravila Travatan
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj izda dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Travatan:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Travatan, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
27. novembra 2001.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Travatan je na voljo na spletni
strani agencije ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Travatan preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2014.

Travatan
EMA/65974/2015 stran 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000390/human_med_001102.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kaj je zdravilo Travatan?
	Za kaj se zdravilo Travatan uporablja?
	Kako se zdravilo Travatan uporablja?
	Kako zdravilo Travatan deluje?
	Kako je bilo zdravilo Travatan raziskano?
	Kakšne koristi je zdravilo Travatan izkazalo med študijami?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Travatan?
	Zakaj je bilo zdravilo Travatan odobreno?
	Druge informacije o zdravilu Travatan:

