PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

TRAVATAN 40 mikrogramt/ml oéni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 40 mikrogramt.

Pomocné latky se zndmym G¢inkem

Jeden ml roztoku obsahuje polyquadii chloridum (POLYQUAD) 10 mikrogramu, propylenglykol
7,5 mg, hydrogenricinomakrogol 2000 2 mg (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky).

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvySeného nitroocniho tlaku u dospélych pacientii s o¢ni hypertenzi nebo glaukomem s
otevienym thlem (viz bod 5.1).

SniZeni zvy$eného nitroo¢niho tlaku u pediatrickych pacientt ve véku od 2 mésicti do < 18 let s o¢ni
hypertenzi nebo détskym glaukomem (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Pouzivani u dospélych, véetné starsi populace

Déavka je jedna kapka piipravku TRAVATAN do spojivkového vaku postizeného oka (0¢i) jednou
denné. Optimalniho ucinku se docili, pokud je ptipravek aplikovan vecer.

Po podani se doporucuje uzavieni slznych kanalkli nebo lehké zavieni vicka. To mize snizit
systémovou absorpci 1é¢ivého pripravku, podavaného do oka, a potlacit systémové nezadouci reakce.

Pokud pacient pouziva vice ocnich ptipravk, je potieba 1éCivé ptipravky aplikovat s
minimalné 5Sminutovym ¢asovym odstupem (viz bod 4.5).

Pfi vynechani jedné davky je tieba pokracovat v 1é¢bé dalsi naplanovanou davkou. Davka neméa
prekrocit jednu kapku do postizeného oka (o¢i) denné.

Pokud ma TRAVATAN nahradit jiny o¢ni 1é¢ivy pripravek proti glaukomu, je tfeba prerusit podavani
jiného 1é¢ivého piipravku a zacit pouzivat TRAVATAN dalsi den.



Pouzivani pri poruse funkce jater a ledvin

Uginky piipravku TRAVATAN byly studovany u pacientt s lehkym az zavaznym poskozenim jater a
u pacientd s lehkym az zavaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu pouze 14 ml/min). U
téchto pacientli neni nutné upravovat davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Piipravek TRAVATAN lze pouzivat u pediatrickych pacientd ve véku od 2 mésict do < 18 let ve
stejném davkovani jako u dospélych. Udaje o vékové skuping 2 mésice az < 3 roky (9 pacientil) jsou
vSak omezené (viz bod 5.1).

Bezpecnost a U¢innost piipravku TRAVATAN u déti ve véku do 2 mésici nebyla stanovena. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zpusob podani

Oc¢ni podani.

Informace pro pacienty, ktefi nosi kontaktni ¢ocky, viz bod 4.4.

Té&sné pred prvnim pouzitim musi pacient sejmout ochranny piebal. Aby se zamezilo kontaminaci
hrotu kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se hrot kapatka lahvi¢ky nedotkl o¢niho vicka,
ptilehlych oblasti nebo jinych povrch.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zména barvy odéi

TRAVATAN muze postupné menit barvu oka tim, Ze zvySuje pocet melanosomt (pigmentovych
zrnek) v melanocytech. Pied zapocetim 1écby musi byt pacienti informovani o moznosti trvalé zmény
barvy oka. Jednostranna 1é¢ba pak mutize vést k trvalé zméné barvy jednoho oka. Dlouhodobé ucinky
na melanocyty a jakékoliv diisledky nejsou v soucasné dobe znamy. Ke zménam barvy duhovky
dochazi pozvolna a nemusi byt po celé mésice ¢i roky viibec zaznamendny. Zmeéna barvy oci byla
zaznamenana pievazné u pacientl se smiSenou barvou duhovky, tj. u modro-hnédych, Sedo-hnédych,
zluto-hnédych a zeleno-hnédych o¢i, byla vSak také pozorovana u pacientii s hnédyma o¢ima. Hnéda
pigmentace kolem zornice se typicky rozsifuje koncentricky smérem k obvodu postizeného oka, ale
cela duhovka nebo jeji ¢asti mohou zhnédnout jesté vice. Po ukonceni 1€¢by nebyl pozorovan zadny
dalsi vzrtst pigmentace duhovky.

Periorbitalni zmény a zmény ocnich vicek

Ve spojeni s podavanim piipravku TRAVATAN bylo v kontrolovanych klinickych studiich u 0.4%
pacientl referovano o periorbitalnim ztmavnuti a/nebo o ztmavnuti ktize o¢nich vié¢ek. U analogt
prostaglandinu byly rovnéZ pozorovany periorbitalni zmény a zmény vicek zahrnujici prohloubeny
zahyb oéniho vicka.

TRAVATAN miize postupné ménit u léceného oka (0ci) o¢ni tasy; tyto zmény byly pti klinickych
zkouskach pozorovany u zhruba poloviny pacientd a zahrnuji: prodlouzeni, zesileni, zvyseni
pigmentace a/nebo poctu fas. Mechanismus zmén ocnich fas a jejich dlouhodobé diisledky nejsou v
soucasnosti znamy.

Ve studiich na opicich se prokazalo, ze TRAVATAN vyvolava lehké zvétSeni oéni Stérbiny. Pii
klinickych zkouskach vsak tento ucinek nebyl pozorovan a predpoklada se, ze je druhové specificky.



U zanétu oka nejsou s piipravkem TRAVATAN zadné zkuSenosti; stejné tak je tomu u
neovaskularniho glaukomu, glaukomu s uzavienym thlem, zizenym thlem nebo u vrozeného
glaukomu, zkuSenosti s o¢nimi chorobami spojenymi se §titnou zlazou, s glaukomem s otevienym
uhlem u pseudofakickych pacientli a u pigmentarniho nebo pseudoexfoliativniho glaukomu jsou
omezené. TRAVATAN ma proto byt pouzivan s opatrnosti u pacientt S aktivnim nitroo¢nim zanétem.

Afakiéti pacienti

Pii 1é¢be¢ analogy prostaglandinu F2a byl hlasen makularni edém. Zvysena opatrnost pii pouzivani
ptipravku TRAVATAN je doporucovana u afakickych pacientii, pseudoafakickych pacientd s
natrzenym zadnim pouzdrem ¢ocky nebo pirednimi komorovymi ¢ockami nebo u pacientd, u nichz
jsou znamy rizikové faktory pro vznik cystoidniho makularniho edému.

Iritida/uveitida

U pacientt se znamymi rizikovymi faktory pro vznik iritidy/uveitidy by mél byt TRAVATAN
pouZzivan s opatrnosti.

Kontakt s kazi

Je potieba zamezit kontaktu ptipravku TRAVATAN s pokoZkou, protoze u kralikti byla prokazana
transdermalni absorpce travoprostu.

Prostaglandiny a analogy prostaglandinti jsou biologicky aktivni materialy a mohou byt absorbovany
ktzi. Téhotné Zeny nebo zeny planujici t€hotenstvi, maji zachovévat urcita bezpecnostni opatieni, aby
se vyhnuly piimé expozici s obsahem lahvicky. V ptipad¢, ze dojde k ndhodnému kontaktu s obsahem
lahvicky, je potfeba zasazenou oblast okamzité dtikladné ocistit.

Kontaktni ¢ocky

Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pied aplikaci piipravku TRAVATAN ¢ocky vyjmout a vyckat
15 minut, nez si Cocky opét nasadi.

Pomocné latky

TRAVATAN obsahuje propylenglykol, ktery mtize zptisobit podrazdéni ktize.
TRAVATAN obsahuje hydrogenricinomakrogol 2000, ktery mtize vyvolat kozni reakce.

Pediatrick& populace

Bezpecnost a ¢innost pripravku TRAVATAN u déti ve véku od 2 mésicti do < 3 let (9 pacientt) je
omezend (viz bod 5.1). Nejsou dostupné zadné tdaje o pouziti u déti ve véku do 2 mésicu.

U déti ve véku do < 3 let, které piedevsim trpi primarnim vrozenym glaukomem (PCG), zGstava
lé¢bou prvni volby chirurgicky zakrok (napt. trabekulotomie/goniotomie).

Nejsou k dispozici zadné udaje o dlouhodobé bezpeénosti u pediatrické populace.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny Zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku/antikoncepce

TRAVATAN se nesmi pouzivat u zen ve fertilnim véku/které mohou potencionalné otéhotnét, pokud
nepouzivaji odpovidajici antikoncepci (viz bod 5.3).

Te&hotenstvi

Travoprost ma skodlivy farmakologicky efekt na téhotné a/nebo plod/novorozence. TRAVATAN
nema byt pouzivan v priab&hu t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je travoprost z o¢nich kapek vylu¢ovan do mateiského mléka. Studie na zvifatech
ukazuji, ze travoprost a jeho metabolity jsou vyluCovany do matetského mléka. Proto se pouzivani
pripravku TRAVATAN u kojicich Zen nedoporucuje.

Fertilita

Udaje o u¢inku p¥ipravku TRAVATAN na fertilitu u lidi nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
neprokézaly zadné ucinky travoprostu na fertilitu pfi davkach 250krat vyssich nez maximalni
doporuc¢ena o¢ni davka u ¢lovéka.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

TRAVATAN nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, avsak
stejné jako u jinych o¢nich kapek muze rozmazané vidéni nebo jiné vizualni poruchy doéasné ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud je po nakapani vidéni rozmazané, musi pacient pied
fizenim nebo obsluhovanim stroji pockat, dokud se vidéni nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich s piipravkem TRAVATAN byly nej¢astéji hlasenymi neZadoucimi u¢inky o¢ni
hyperemie a hyperpigmentace duhovky, vyskytujici se ptiblizné u 20 %, resp. 6% pacientd.

Tabulkovy seznam neZadoucich G¢inkud

Nasledujici nezadouci t¢inky jsou roztiidény do skupin podle nasledujicich pravidel: velmi Casté
(>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000),
velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaji uréit). V kazdé skupiné
¢etnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Nezadouci G¢inky byly ziskany

z klinickych studii a zkusenosti po uvedeni ptipravku TRAVATAN na trh.



Tiidy organovych systémi

Cetnost

Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému

Méneé Casté

hypersenzitivita, sezénni alergie

Psychiatrické poruchy Neni znamo deprese, Uzkost, insomnie
Poruchy nervového systému  Méné Casté bolesti hlavy
\Vzacné zavrat', poruchy zorného pole, dysgeuzie

Poruchy oka

Velmi Casté
Casté

Méneé Casté

o¢ni hyperemie

hyperpigmentace duhovky, bolest oka, o¢ni
diskomfort, suché oko, svédéni oka, podrazdéni oka
eroze rohovky, uveitida, iritida, zanét predni
komory, keratitida, keratitis punctata, fotofobie,
vytok z oka, blefaritida, erytém o¢niho vicka,
periorbitalni edém, svédéni o¢niho vicka, snizeni
zrakové ostrosti, rozmazané vidéni, zvysené slzeni,
konjunktivitida, ektropium, katarakta, tvorba krust
na okraji vicka, nartist o¢nich fas

\V/zacné iridocyklitida, herpes simplex oka, zanét oka,
fotopsie, ekzém ocnich vicek, edém spojivky,
vnimani barevnych kruhti (aureol) okolo svétel,
spojivkové folikuly, hypestézie oka, trichiaza,
meibomitida, pigmentace piedni komory, mydriaza,
astenopie, hyperpigmentace o¢nich fas, zhoustnuti
oc¢nich tas

Neni znamo makularni edém, prohloubeny zahyb o¢niho vicka

Poruchy ucha a labyrintu Neni znamo zavrat, tinitus
Srdec¢ni poruchy Méné Casté palpitace

Vzéacné nepravidelna srde¢ni frekvence, snizeni srde¢ni
frekvence

Neni znamo bolest na hrudi, bradykardie, tachykardie, arytmie

Cévni poruchy Vzécné snizeny diastolicky krevni tlak, zvySeny systolicky

krevni tlak, hypotenze, hypertenze

Respiracni, hrudni a

Méng¢ Casté

kasel, nazalni kongesce, podrazdéni v krku

mediastinalni poruchy Vzéacné dyspnoe, astma, poruchy dychani, bolest hrtanu a
hltanu, dysfonie, alergicka rinitida, sucho v nose
Neni znamo zhor$eni astmatu, epistaxe
Gastrointestinalni poruchy Vzéacné reaktivace zalude¢niho viedu, zaZivaci potiZe,
zé&cpa, sucho v ustech
Neni znamo prujem, bolesti biicha, nauzea, zvraceni

Poruchy ktize a podkozni
tkané

Méng¢ Casté

hyperpigmentace kiize (periokularni), zména barvy
kaze, abnormalni struktura vlast, hypertrichoza

Vzécné alergicka dermatitida, kontaktni dermatitida,
erytém, vyrazka, zmeny barvy vlasti, madardza

Neni zndmo svédéni, abnormalni rast vlasu

Poruchy svalové a kosterni Vzécné bolest svalt a kosti, artralgie

soustavy a pojivové tkané

Poruchy ledvin a mocovych Neni znamo dysurie, mocova inkontinence

cest

Celkové poruchy a reakce Vzécné astenie

V mist¢ aplikace

Vysetfeni Neni zndmo zvysena hladina prostatického specifického

antigenu




Pediatricka populace

V 3mésicni studii faze Il a v 7denni farmakokinetické studii, zahrnujicich 102 pediatrickych pacientii
vystavenych G¢inktim ptipravku TRAVATAN, byly typy a charakteristiky hlasenych nezadoucich
uéinkl podobné tém, které byly pozorovany u dospélych pacienti. Profily kratkodobé bezpe¢nosti

v riiznych podskupinach pediatrickych pacientli byly rovnéz podobné (viz bod 5.1). Nejcasteji
hlasenymi nezadoucimi Géinky v pediatrické populaci byla o¢ni hyperemie (16,9 %) a rist o¢nich fas
(6,5 %). V podobné 3 mésicni studii s dospélymi pacienty se tyto piihody vyskytovaly s incidenci
11,4 %, resp. 0,0 %.

Dalsi hlasené nezadouci ucinky léku u pediatrickych pacientti v 3mé&si¢ni pediatrické studii (n = 77),
v porovnani s obdobnou studii s dospélymi pacienty (n = 185), zahrnovaly erytém o¢niho vicka,
keratitidu, zvySené slzeni a fotofobii; vS§echny byly hlaSeny jako jednorazové piihody s incidenci
1,3 % oproti 0,0 % u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Z4dné pripady predavkovani nebyly hlageny. Mistni pfedavkovani je nepravdépodobné a neni
Spojovano s toxicitou. VEétsi podana davka piipravku TRAVATAN do oka by méla byt z oka (0¢i)
vyplachnuta vlaznou vodou. Dojde-li k poziti ptipravku TRAVATAN, méla by 1é¢ba byt
symptomaticka a podptrna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika-antiglaukomatika a miotika-analogy prostaglandinu,
ATC kéd: SO1EE04

Mechanismus uéinku

Travoprost, analog prostaglandinu Fy, je vysoce selektivnim agonistou s vysokou afinitou k
prostaglandinovému receptoru FP a snizuje nitroo¢ni tlak zvySenim vytoku komorové vody
prostiednictvim trabekularni sité a uveoskleralnich cest. SniZeni nitroo¢niho tlaku zac¢ina zhruba
2 hodiny po podani a maximalniho u¢inku dosahuje po 12 hodinach. Vyrazné sniZeni nitroo¢niho
tlaku lze udrzet jedinou davkou po dobu delsi nez 24 hodin.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

V klinickych studiich bylo u pacientt s glaukomem s otevienym tthlem nebo o¢ni hypertenzi, ktefi
byli 1é¢eni ptipravkem TRAVATAN (s konzervaéni latkou poly(kvadium-chlorid)) podavanym
jedenkrat denn¢ vecer, prokazano snizeni nitroo¢niho tlaku o 8 az 9 mmHg (v pruméru o 33%) oproti
vychozi hodnoté 24 az 26 mmHg.

V pribéhu klinickych studii byla shromazdéna data o kombinovaném podéavani pripravku
TRAVATAN spole¢né s timololem 0,5% a ¢aste¢na data o podavani s brimonidinem 0,2%, ktera
prokazala aditivni ucinek ptipravku TRAVATAN k témto 1€ktiim proti glaukomu. O souc¢asném
pouzivani spolu s jinymi piipravky snizujicimi nitroo¢ni tlak nejsou tidaje k dispozici.



Sekundarni farmakologie

Travoprost vyznamné zvysuje prutok krve v oblasti hlavového optického nervu u kralikt v sedmi
dnech po lokalnim o¢nim podani (1.4 mikrogramu, jednou denng¢).

TRAVATAN s konzervaéni latkou poly(kvadium-chlorid) ma v porovnani s konzerva¢ni latkou
benzalkonium-chlorid, na kultivovanych rohovkovych buiikach a dale pfi topickém o¢nim podani
kraliktim, minimalni toxické u¢inky na povrchové vrstvy oka.

Pediatrick& populace

Uginnost ptipravku TRAVATAN u pediatrickych pacientil ve véku od 2 mésicti do méné nez 18 let
byla prokdzéna v 12tydenni dvojité maskované klinické studii travoprostu v porovnani s timololem,
ktera zahrnovala 152 pacientt s diagnostikovanou o¢ni hypertenzi nebo détskym glaukomem. Pacienti
dostavali bud’ 0,004% travoprost jednou denné, nebo 0,5% timolol (nebo 0,25% u subjektt mladsich
3 let) dvakrat denné. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byla zména nitroo¢niho tlaku (NOT)
ve 12. tydnu studie oproti pocatecni hodnoté. Primérmé snizeni NOT ve skupinéch lécenych
travoprostem a timololem byla obdobna (viz tabulka 1).

Ve veékovych skupinach 3 az < 12 let (n = 36) a 12 az < 18 let (n = 26) bylo snizeni NOT ve 12. tydnu
ve skuping 1é¢ené travoprostem podobné jako ve skuping 1é¢ené timololem. Primérné snizeni NOT ve
12. tydnu ve v€kové skupiné 2 mésice az < 3 let bylo 1,8 mmHg ve skupiné 1é¢ené travoprostem

a 7,3 mmHg ve skuping 1é¢ené timololem. Snizeni NOT pro tuto skupinu vychazela pouze z udaji od
6 pacientt ve skupin¢ 1é¢ené timololem a 9 pacientl ve skupiné 1éCené travoprostem, piicemz

4 pacienti ve skupiné travoprostu a 0 pacientd ve skupiné timololu neméli zadné relevantni priméerné
snizeni NOT ve 12. tydnu. Nejsou dostupné zadné udaje o pouziti u déti ve véku do 2 meésicti.

Uginek na NOT byl pozorovan po druhém tydnu 1é¢by a byl konzistentn& udrzovan po celé 12tydenni
obdobi studie ve vSech vékovych skupinach.

Tabulka 1 Porovnani pramérné zmény NOT ve 12. tydnu oproti po¢ateéni hodnoté (mmHg)
Travoprost Timolol
Primérna Pramérna Primérny
N (SO) N (SO) rozdil? (95% IS)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SO = standardni odchylka; IS = interval spolehlivosti

aPramérny rozdil je travoprost — timolol. Odhady zaloZené na primérnych hodnotach nejmensich
¢tvercli odvozenych ze statistického modelu, ktery pocita s korelovanym métenim NOT

u jednotlivych pacientti, kde jsou strata primarni diagndzy a pocate¢ni hodnoty NOT soucasti
modelu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Travoprost je esterové proléCivo. Absorbuje se pres rohovku, kde se izopropylester hydrolyzuje na
aktivni volnou kyselinu. Studie na krélicich prokazaly vrcholové koncentrace 20 ng/ml volné kyseliny
v komorové vodé jednu az dvé hodiny po lokalnim podani piipravku. Koncentrace v komorové vode
klesaly s polo¢asem ptiblizné 1,5 hodiny.



Distribuce

Po lokéalnim podéani ptipravku TRAVATAN do oka zdravym dobrovolnikim byla prokazana nizka
systémova expozice aktivni volnou kyselinou. Nejvyssi koncentrace aktivni volné kyseliny v plazmé
ve vys$i 25 pg/ml nebo méné byla pozorovana v dobé od 10 do 30 minut po podani davky. Poté klesly
hodnoty v plazmé¢ rychle na hodnoty pod limit zkousky 10 pg/ml diive nez jednu hodinu po podani.
Vzhledem k nizkym koncentracim v plazmé a rychlému vylu¢ovani po lokalnim podani nemohl byt
polocas eliminace aktivni volné kyseliny u ¢lovéka stanoven.

Biotransformace

Metabolismus pfedstavuje pro travoprost i volnou kyselinu hlavni zpiisob vylu€ovani. Systémové
metabolické cesty jsou paralelni s cestami endogenniho prostaglandinu F»,, které jsou
charakterizovany redukci dvojné vazby v misté 13-14, oxidaci 15-hydroxylu a B-oxidativnim §tépenim
horniho bo¢niho fetézce.

Eliminace

Volna kyselina travoprostu a jeji metabolity se vylucuji pfevazné ledvinami. Studie s piipravkem
TRAVATAN probihaly i u pacientt trpicich mirnym az té¢zkym poskozenim jater a u pacientil s
mirnym az tézkym poskozenim ledvin (clearance kreatininu pouze 14 ml/min). U téchto pacientli neni

nutna zadna tprava davky.

Pediatrick& populace

Farmakokineticka studie s pediatrickymi pacienty ve véku od 2 mésicti do < 18 let prokazala velmi
nizkou plazmatickou expozici volné kyseling travoprostu; koncentrace se pohybovaly v rozmezi od
hodnoty pod hranici hodnotitelnosti 10 pg/ml (BLQ) do 54,5 pg/ml. Ve 4 ptedchozich studiich
systémové farmakokinetiky u dospé€lé populace se plazmatické koncentrace volné kyseliny travoprostu
pohybovaly od BLQ do 52,0 pg/ml. Piestoze vétsinu plazmatickych udajt ze vSech studii nebylo
mozné kvantifikovat a statistické porovnani systémové expozice napii¢ vékovymi skupinami bylo
tudiz neproveditelné, celkovy trend ukazuje, Ze plazmaticka expozice volné kyselin€ travoprostu po
topickém podani pfipravku TRAVATAN je extrémné nizka ve vSech hodnocenych vékovych
skupinach.

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich o¢ni toxicity na opicich se prokazalo, Ze podani travoprostu v davce 0,45 mikrogramu
dvakrat denné vyvolava zvySeni palpebralnich fisur. Lokalni oéni podani travoprostu opicim

v koncentracich az 0,012% do pravého oka dvakrat denné po dobu jednoho roku nevyvolalo Zzadnou
systémovou toxicitu.

Studie reprodukéni toxicity byly provedeny na potkanech, mySich a kralicich systémovym podanim.
Nalezy souvisi s agonistickou aktivitou FP-receptoru v déloze s ¢asnou embryoletalitou,
postimplanta¢ni ztratou, fetotoxicitou. U biezich potkanich samic vyvolavalo systémové podani
travoprostu v davkach vice nez 200krat prevysujicich klinickou davku v prib&hu organogeneze
zvyseny vyskyt malformaci. V amniotické kapaliné a tkanich plodu biezich potkanich samic, jimz byl
podan 3H-travoprost, byly naméfeny nizké hladiny radioaktivity. Reprodukéni studie a studie vyvoje
prokazaly silny u¢inek na ztratu plodu s vysokym podilem, nalezenym u potkanich samic a mysi

(180 pg/ml, resp. 30 pg/ml v plazmé), pii expozicich piesahujicich klinickou expozici 1,.2 az 6krat (az
do 25 pg/ml).

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi

Travoprost je povazovan za perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Proto, i ptes velmi
malé mnozstvi travoprostu pouzivaného pacienty v o¢nich kapkach, nelze riziko pro Zivotni prostredi
vyloucit.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Poly(kvadium-chlorid)
Hydrogenricinomakrogol 2000
Kyselina borita (E428)

Mannitol (E421)

Chlorid sodny

Propylenglykol (E1520)

Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

S ptipravkem TRAVATAN a léCivym piipravky obsahujicimi thiomersal byly provedeny specifické
studie interakce in vitro. Nebyly pozorovany Zadné znamky sraZeni.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Zlikvidovat ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ctyfmililitrova ovalna lahvicka z polypropylenu (PP) nebo polyethylenu s nizkou hustotou (LDPE)
s kapacim hrotem z PP nebo LDPE a $roubovacim uzavérem z PP, opatieno piebalem. Jedna 4ml

lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku.

Krabicka obsahujici 1 nebo 3 lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Je nutné myslet na to, ze travoprost je povazovan za PBT latku (viz bod 5.3).
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/01/199/001-004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. listopadu 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. fijna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCE ODI,’OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Norimberk

Neémecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.
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D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU 2.5 ml + KRABICKA PRO 3 X 2.5 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TRAVATAN 40 mikrogramti/ml o¢ni kapky, roztok
travoprostum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 40 mikrogramti.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Poly(kvadium-chlorid), hydrogenricinomakrogol 2000, kyselina borita, mannitol, chlorid sodny,
propylenglykol, hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), ¢isténa voda.

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

1 lahvicka 2,5 ml
3 lahvicky 2,5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Oc¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte Ctyii tydny po prvnim otevieni.
Otevfeno:

Otevieno (1):

Otevieno (2):

Otevreno (3):

17



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10 ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/01/199/001 1 x 2,5 ml — PP lahvicka
EU/1/01/199/002 3x2,5ml - PP lahvicka
EU/1/01/199/003 1 x 2,5 ml — LDPE lahvicka
EU/1/01/199/004 3x2,5ml - LDPE lahvicka

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Travatan

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TRAVATAN 40 mikrogrami/ml oéni kapky
travoprostum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml

6. JINE

19



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

PREBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TRAVATAN 40 mikrogrami/ml oéni kapky
travoprostum
Oc¢ni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte Ctyii tydny po prvnim otevieni.

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

TRAVATAN 40 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok
travoprostum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.
Co naleznete v této piibalové informaci

Co je TRAVATAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TRAVATAN pouZivat
Jak se ptipravek TRAVATAN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek TRAVATAN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je TRAVATAN a k ¢emu se pouziva

TRAVATAN obsahuje travoprost, ktery patii do skupiny Ié¢ivych pfipravki, které se nazyvaji
analogy prostaglandinu. Pasobi tak, Ze snizuje tlak v oku. Muze se pouZzivat samotny nebo
v kombinaci s jinymi kapkami, napt. betablokatory, které také snizuji tlak.

Piipravek TRAVATAN se pouziva pro sniZeni vysokého o¢niho tlaku u dospélych, dospivajicich

a détskych pacientii ve véku od 2 mésicu. Tento tlak mize vést k onemocnéni, kterému se tika
glaukom.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TRAVATAN pouzivat

Nepouzivejte TRAVATAN
o JestliZe jste alergicky(a) na travoprost nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Pokud se Vs toto tyka, porad’te se se svym lékarem.
Upozornéni a opatieni

o TRAVATAN miiZe prodluzovat, zesilovat, zintenzivnit barvu a/nebo zvysit pocet oénich fas.
Byly rovnéz pozorovany zmény o¢nich viéek, vetné neobvyklého ristu vlast v tkanich kolem

oci.

o TRAVATAN miuize zménit barvu vasi duhovky (barevna ¢ast oka). Tato zména mize byt
trvald. Muze se také objevit zména barvy kize kolem o¢i.

o Pokud jste podstoupil(a) operaci §edého zakalu, porad’te se se svym lékatem diive, neZ zaCnete
pripravek TRAVATAN pouzivat.

o Mate-1i nebo jste m¢l(a) zanét oka (iritidu a uveitidu), porad’te se se svym lékafem diive, nez
zacnete piipravek TRAVATAN pouzivat.

o TRAVATAN muze vzacne zpisobit dechovou nedostateénost, dusSnost nebo zhorsit piiznaky

astma. Jestlize se u Vas pti pouzivani ptipravku TRAVATAN objevi zmény v dychani, porad’te
se co nejdiive se svym lékatem.

o Travoprost miiZze byt absorbovan kiizi. Pokud se 1é¢ivy ptipravek dostane do styku s kizi,
musi se misto okamzité omyt. Toto je zvlasté velmi dalezité u t€hotnych Zen nebo u Zen, které
se pokouseji ot€hotnét.

o Kapky nepouzivejte s nasazenymi kontaktnimi cockami. Po aplikaci kapek vyckejte
s nasazenim kontaktnich ¢ocek 15 minut.

Déti a dospivajici
Ptipravek TRAVATAN lze pouZivat u déti ve véku od 2 mésict do < 18 let ve stejném davkovani jako
u dospelych. Pouziti ptipravku TRAVATAN se u déti mladsich 2 mésicti nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a TRAVATAN
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nepouzivejte TRAVATAN, jste-li téhotna. Pokud se domnivate, ze mizete byt téhotna, oznamte to
okamzité svému lékaii. Pokud byste mohla ot€hotnét, musite po dobu pouzivani tohoto piipravku
pouzivat vhodnou antikoncepci.

NepouZivejte piipravek TRAVATAN pokud kojite, TRAVATAN se muze dostat do Vaseho
mléka.

Pted uzivanim jakéhokoliv 1éku se porad’te se svym lékatem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muzete pozorovat, ze na kratkou dobu po pouziti piipravku TRAVATAN budete mit rozmazané

vidéni. Nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, dokud se vase vidéni nezlepsi.

Pripravek TRAVATAN obsahuje hydrogenricinomakrogol a propylenglykol, které mohou
vyvolat kozni reakce a podrazdéni kize.
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3. Jak se TRAVATAN pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékate nebo oSettujiciho lékate Vaseho
ditéte. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem, oSetfujicim lékafem Vaseho ditéte nebo
Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku je

Jedna kapka do postiZzeného oka nebo o¢i, jednou denn¢ - vecer.

Do obou o¢i kapejte TRAVATAN pouze na doporuceni Iékate. Pouzivejte jej pouze po dobu, kterou
urci Vas lékat nebo osettujici 1ékar Vaseho ditéte.

TRAVATAN pouzivejte pouze pro kapani do sveho oka (o¢i) nebo do oka (o¢i) Vaseho ditéte.

o Bezprostiedné pied prvnim pouzitim lahvicky oteviete prebalovy sacek, vyjméte lahvicku

(obrazek 1) a napiste datum otevieni na volné misto na krabicce.

Umyijte si ruce.

Odsroubujte uzaver.

Drzte lahvicku hrotem dolti mezi palcem a ostatnimi prsty.

Jemn¢ zakloiite svou hlavu nebo hlavu Vaseho ditéte a stahnéte ¢istym prstem vicko smérem

dolu tak, aby se mezi vickem a okem vytvofila ,.kapsa“. Tam se kapky aplikuji (obrézek 2).

Hrot lahvi¢ky ptilozte k oku. Pokud Vam to pomtize, pouZijte zrcadlo.

o Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich partii nebo jiného povrchu. Tim
by se mohly kapky infikovat.

o Jemné stlacte lahvicku, aby se vzdy uvolnila pouze jedna kapka piipravku TRAVATAN
(obrazek 3).

o Po pouziti ptipravku TRAVATAN nechejte o¢ni vicko zaviené a jemné stlacte prstem o¢ni
koutek u nosu (obrazek 4) po dobu 1 minuty. To pomutze tomu, aby se TRAVATAN nedostal
do jinych ¢asti téla.

o Pokud si kapete pripravek do obou o¢i, opakujte cely postup pro druhé oko.

o Ihned po pouziti lahvicku opét dobte uzaviete.

o Pouzivejte pouze jednu lahvicku. Neotvirejte prebalovy sacek diive, nez budete lahvicku
skute¢né potiebovat.

JestliZe se kapkou do oka netrefite, zkuste to znovu.

JestliZze Vy nebo Vase dité pouzivate jiné o¢ni pripravky, jako jsou o¢ni kapky nebo o¢ni masti,
pockejte minimalné 5 minut mezi aplikaci ptipravku TRAVATAN a dalsich o¢nich ptipravkd.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostal(a) vice piipravku TRAVATAN, neZ jste mél(a)
Vyplachnéte vSechen pfipravek teplou vodou. Nevkapavejte si zadné dalsi kapky diive, nez v dobé
dalsiho pravidelného podani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek TRAVATAN

Pokracujte dalsi planovanou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Nikdy nekapejte vice neZ jednu kapku do postiZzeného oka (postizenych o¢i) v
jednom dni.
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Jestlize jste piestal(a) pouzivat piipravek TRAVATAN

Nepftestavejte piipravek TRAVATAN pouZivat bez predchozi porady se svym lékafem nebo
oSetfujicim 1ékafem Vaseho ditéte, o¢ni tlak ve Vasem oku nebo v oku Vaseho ditéte nebude
kontrolovan, coz mize vést ke ztraté vidéni.

Mate-1i jakékoliv dalsi otazky ohledné pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého lékare,
oSetiujiciho 1ékaie Vaseho ditéte nebo lékarnika.

Otocéte

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle muZete kapky pouzivat i nadale, pokud nebudou nezadouci Géinky zavazné. Mate-li obavy,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. TRAVATAN nepfestavejte pouzivat, aniz byste se o tom
poradili se svym lékaiem.

Pii 1é¢be pripravkem TRAVATAN byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

Ucinky na odi: z&ervenani oka.

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

Ucinky na odi: zména barvy duhovky (zbarvena ¢ast oka), bolest o&i, nepiijemny pocit v oku, suché
oko, svédéni oka, podrazdéni oka.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

Udinky na oéi: onemocnéni rohovky, zandt o¢i, zandt duhovky, zanét uvniti oka, zandt povrchu oka
s/bez poskozeni povrchu, citlivost na svétlo, vytok z oka, zanét o¢niho vicka, zarudnuti o¢niho vicka,
otok kolem o¢i, svédéni o¢niho vicka, rozmazané vidéni, zvySena produkce slz, zanét nebo infekce
spojivky (konjuktivitida), abnormalni vyto¢eni spodniho vicka, o¢ni zakal, tvorba krust na okraji
o¢niho vic¢ka, rast fas.

Celkové neZadouci ucinky: zhorseni alergickych ptiznaku, bolest hlavy, nepravidelna srde¢ni
frekvence, kasel, ucpany nos, podrazdéni v krku, ztmavnuti kiize kolem oka (0¢i), ztmavnuti kiize,
abnormalni struktura vlast, nadmérny rtst vlasi.

Vz&cné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000

Utinky na oéi: vniméni svételnych zableskil, ekzém oénich vitek, abnormélng umisténé oéni fasy,
které rostou zpét smérem k oku, otok oc¢i, zhorSené vidéni, kruhy ve vidéni (hal6 efekt), snizena
citlivost oka, zanét Z1az v o¢nim vicku, pigmentace uvniti oka, zvétSeni zornic, ztlusténi o¢nich fas,
zmena barvy ocnich fas, unavené oci.

Celkové neZadouct ucinky: o¢ni virova infekce, zavrat, porucha chuti, nepravidelna nebo snizena
srdecni frekvence, zvySeny nebo sniZzeny krevni tlak, dusnost, astma, nosni alergie nebo zanét, sucho
V nose, zmény hlasu, zaZivaci potiZze nebo vied, zacpa, sucho v tstech, zarudnuti nebo svédeéni kize,
vyrazka, zména barvy vlasd, ztrata o¢nich fas, bolest kloubti, muskoskeletalni bolest, celkova slabost.
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Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit
Utinky na oéi: zanét zadni strany oka, o¢i vypadaji zapadlejsi.

Celkové neZadouct ucinky: deprese, uzkost, nespavost, vnimani chybného pohybu, usni Selest, bolest
na hrudi, abnormalni srde¢ni rytmus, zvyseny srdecni tep, zhorSeni astmatu, prijem, krvaceni z nosu,
bolesti bficha, nauzea, zvraceni, svédéni, abnormalni rdst vlasi, bolestivé nebo mimovolni moceni,
zvySena hladina markerd karcinomu prostaty.

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi Gcinky ptipravku TRAVATAN u déti a dospivajicich jsou
zCervenani oka a rast fas. Oba nezadouci uéinky byly u déti a dospivajicich pozorovany s vyssi
Cetnosti nez u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek TRAVATAN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce a na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvi¢ku musite 4 tydny po prvnim otevieni zlikvidovat, aby se zabrénilo infekci, a pouzit novou
lahvicku. Zapiste datum otevieni lahvicky do pfislusného mista na krabicce.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co TRAVATAN obsahuje

- Lécivou latkou je travoprostum 40 mikrogramt/ml.

- Dalsimi slozkami jsou poly(kvadium-chlorid), hydrogenricinomakrogol 2000, propylenglykol,
chlorid sodny, kyselina borita, mannitol a ¢isténa voda. Do ptipravku jsou ptidana mala
mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného pro udrzeni normalni kyselosti (pH)
roztoku.

Jak TRAVATAN vypada a co obsahuje toto baleni

TRAVATAN je tekutina (Ciry bezbarvy roztok), dodavany v baleni obsahujicim plastovou lahvic¢ku o
objemu 4 ml se Sroubovacim uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml o¢nich kapek s travoprostem
a kazda lahvicka je vlozena do piebalu.

Velikost baleni: 1 nebo 3 lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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DrZzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58~

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kift.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 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

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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