ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IZBA 30 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml solutie contine travoprost 30 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut

Fiecare ml de solutie contine propilenglicol 7,5 mg si ulei de ricin polioxil hidrogenat (HCO-40) 2 mg
(vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie (picaturi oftalmice).

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea presiunii intraoculare crescute la pacienti adulti cu hipertensiune oculard sau glaucom cu
unghi deschis (vezi pct. 5.1).

Scaderea presiunii intraoculare crescute la pacientii copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 ani si
sub 18 ani cu hipertensiune oculard sau glaucom pediatric (vezi pct. 5.1).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Utilizarea la adulti, inclusiv la pacientii varstnici

Doza este de o picaturd de travoprost 1n sacul conjunctival al ochiului/ochilor afectat/afectati, o data pe
zi. Efectul optim este obtinut daca doza se administreaza seara.

Dupa administrare, se recomanda ocluzia nazolacrimala sau inchiderea usoara a pleoapelor. Aceasta
poate reduce absorbtia sistemicd a medicamentelor administrate oftalmic, avand ca rezultat scaderea

reactiilor adverse sistemice.

Daca se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, medicamentele
trebuie administrate separat la interval de cel putin 5 minute.

Daca a fost omisa o doza, tratamentul trebuie continuat cu doza urmatoare, conform schemei de
tratament. Doza nu trebuie sa depaseasca o picaturd pe zi in ochiul/ochii afectat/afectati.

In cazul in care IZBA inlocuieste un alt medicament antiglaucomatos administrat pe cale oftalmica,
trebuie Intrerupta administrarea acestuia si tratamentul cu IZBA trebuie inceput din ziua urmatoare.



Insuficienta hepatica §i renala

Travoprost 30 ug/ml nu a fost studiat la pacienti cu insuficientd hepatica sau renala. Cu toate acestea,
travoprost 40 pg/ml a fost studiat la pacienti cu insuficientd hepatica usoara pana la severa si la
pacienti cu insuficientd renald usoara pana la severa (clearance-ul creatininei scazut pana la

14 ml/min). Nu este necesara ajustarea dozelor la acesti pacienti (vezi pct. 5.2). Prin urmare, nu se
estimeaza nicio nevoie de ajustare a dozei in cazul concentratiei inferioare a substantei active.

Copii si adolescenti
IZBA poate fi utilizat la pacientii copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 ani si sub 18 ani, la
aceleasi doze ca la adulti (vezi pct. 5.1).

Siguranta si eficacitatea IZBA la copii cu varsta sub 3 ani nu au fost stabilite. Datele disponibile in
prezent sunt descrise la pct. 5.1, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele la pacientii cu

varsta sub 3 ani.

Mod de administrare

Pentru administrare oftalmica.

Pentru pacientii care folosesc lentile de contact, vezi pct. 4.4.

Pacientul trebuie sd indeparteze folia protectoare imediat inainte de prima utilizare. Pentru a preveni
contaminarea varfului picurdtor si a solutiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape, suprafete
invecinate sau alte suprafete.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Modificarea culorii ochilor

IZBA poate modifica treptat culoarea ochilor prin cresterea numarului de melanozomi (granule de
pigment) in melanocite. Inainte de instituirea tratamentului, pacientii trebuie informati asupra
heterocromie permanentd. Nu se cunosc deocamdata efectele pe termen lung asupra melanocitelor si
orice alte consecinte care deriva din acestea. Modificarea culorii irisului se instaleaza lent si poate sa
nu fie vizibild timp de luni pana la ani. Modificarea culorii ochilor a fost observata cu precadere la
pacienti cu iris avand mai multe culori, de exemplu albastru-caprui, cenusiu-caprui, galben-caprui si
verde-caprui; cu toate acestea, fenomenul a fost observat si la pacienti cu ochi caprui. In mod
caracteristic, pigmentatia bruna din jurul pupilei se distribuie concentric spre periferia ochilor afectati,
dar intreg irisul sau parti ale acestuia pot deveni brun mai inchis. Dupa intreruperea definitiva a
tratamentului, nu s-a observat cresterea suplimentara a pigmentarii in brun a irisului.

Modificari periorbitale si ale pleoapei

In studii clinice controlate, s-a raportat inchiderea la culoare a pielii din jurul orbitei si/sau a
pleoapelor, asociatd cu administrarea IZBA in cazul a 0,2% dintre pacienti.

Modificarile periorbitale si ale pleoapei, incluzand adancirea santului palpebral, au fost observate in
cazul analogilor prostaglandinei.



Genele se pot modifica treptat la ochiul/ochii tratat/tratati cu IZBA; aceste modificari au fost observate
la aproximativ jumatate dintre pacientii inclusi in studiile clinice si au fost reprezentate de: cresterea
lungimii, grosimii, pigmentarii si/sau numarului de gene. Nu se cunoaste In prezent mecanismul prin
care apar modificarile la nivelul genelor si nici consecintele acestora pe termen lung.

Nu exista experientd cu [ZBA administrat la pacientii cu afectiuni oculare inflamatorii, nici la cei cu
glaucom neovascular, glaucom cu unghi inchis, cu unghi Ingust sau glaucom congenital, iar experienta
este limitatd in caz de boala oculara de origine tiroidiana, glaucom cu unghi deschis la pacienti cu
pseudofakie si glaucom pigmentar sau pseudoexfoliativ. Prin urmare, IZBA trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu inflamatie intraoculara activa.

Pacienti cu afakie

S-a raportat edem macular in timpul tratamentului cu analogi F2a ai prostaglandinei. Se recomanda
prudenta in administrarea IZBA la pacienti cu afakie, pacienti cu pseudofakie cu rupturd de capsula
posterioard sau cu implant de lentila de camera anterioara sau la pacienti care prezinta factori de risc
cunoscuti ca predispun la edem macular cistoid.

Iritd/uveita

IZBA trebuie utilizat cu precautie la pacientii care prezinta factori de risc cunoscuti ca predispun la
irite/uveite.

Contactul cu pielea

Trebuie evitat contactul IZBA cu pielea, deoarece in studii la iepure s-a demonstrat ca travoprost se
absoarbe transdermic.

Prostaglandinele si analogii de prostaglandine sunt substante active biologic si pot fi absorbite prin
piele. Gravidele sau femeile care intentioneaza sa raméana gravide trebuie sa ia masurile necesare
pentru a evita expunerea directd la continutul flaconului. In cazul contactului accidental cu o mare
parte din continutul flaconului, intreaga zonad expusa trebuie imediat spalata.

Lentile de contact

Pacientii trebuie instruiti sd Indeparteze lentilele de contact inainte de administrarea IZBA si sa astepte
15 minute dupa instilarea dozei inainte de reaplicarea lentilelor de contact.

Excipienti

IZBA contine propilenglicol care poate provoca iritatie cutanata.
IZBA contine ulei polioxil de ricin hidrogenat 40 care poate provoca iritatii cutanate.

Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date privind siguranta pe termen lung la copii si adolescenti.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femei cu potential fertil/contraceptia

Travoprost nu trebuie utilizat la femeile care pot raimane gravide decat dupa ce au fost luate masuri
contraceptive corespunzatoare (vezi pct. 5.3).

Sarcina

Travoprost are efecte farmacologice nocive in sarcina si/sau asupra fatului/ nou-nascutului.
Travoprost nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca travoprost administrat sub forma de picaturi oftalmice este excretat in laptele
matern la om. Studiile la animale au evidentiat faptul ca travoprost si metabolitii sdi pot fi excretati in
lapte. Nu se recomanda utilizarea travoprost de cétre femeile care alapteaza.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele travoprost asupra fertilitatii la om. Studiile la animale au
evidentiat faptul cd, la doze de 250 de ori mai mari decat dozele maxime recomandate la om pentru
administrare oculard, nu existd efecte ale travoprost asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

IZBA nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje.

Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburari ale vederii pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare incetosarea vederii, pacientul trebuie sa astepte
pana cand vederea revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumat al profilului de siguranta

In cadrul unui studiu clinic cu o durata de 3 luni (N = 442) referitor la IZBA ca monoterapie, cea mai
frecventa reactie adversa observata a fost hiperemia ochilor (oculard sau conjunctivald) raportata in
cazul a aprox. 12% dintre pacienti.

Rezumat tabelar al reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost observate a fi asociate monoterapiei IZBA si sunt clasificate
conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 pana la <1/10), mai putin
frecvente (>1/1000 pana la <1/100), rare (>1/10000 pana la <1/1000) si foarte rare (<1/10000). in
cadrul fiecarei grupe de frecventa din tabelul 1, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a gravitatii.



Tabelul 1 Travoprost 30 pg/ml picaturi oftalmice, solutie

Clasificare pe aparate, sisteme si | Frecventa Reactie adversa
organe
Tulburari oculare Foarte frecvente hiperemie oculara
Frecvente xeroftalmie, prurit ocular, disconfort
ocular
Mai putin frecvente keratitd punctiforma, inflamatie a

camerei anterioare, blefarita, durere
oculara, fotofobie, reducere a acuitatii
vizuale, vedere incetosata,
conjunctivita, edem palpebral, cruste
pe marginea pleoapelor, secretie
oculara, cearcane accentuate sub ochi,
crestere a genelor, Indesire a genelor

Afectiuni cutanate si ale tesutului Mai putin frecvente prurit, eruptie cutanata tranzitorie
subcutanat

Urmatoarele reactii adverse enumerate au fost observate a fi asociate travoprost 40 pg/ml, picaturi
oftalmice, solutie (care contine conservant clorurd de benzalconiu [BAK] sau Polyquad) si sunt
clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 pana la <1/10),
mai putin frecvente (>1/1000 pana la <1/100), rare (=1/10000 pana la <1/1000), foarte rare (<1/10000)
si cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul fiecirei grupe
de frecventa din tabelul 2, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.




Tabelul 2 Travoprost 40 pg/ml picaturi oftalmice, solutie

Clasificare pe aparate,
sisteme si organe

Frecventa

Reactii adverse

Tulburari ale sistemului
imunitar

Mai putin frecvente

hipersensibilitate, alergie sezoniera

Tulburéri psihice

Cu frecventa necunoscuta

depresie, anxietate, insomnie

Tulburari ale sistemului
nervos

Mai putin frecvente

cefalee

Rare

disgeuzie, ameteli, defecte de cAmp vizual.

Tulburari oculare

Foarte frecvente

hiperemie oculara

Frecvente

hiperpigmentare a irisului, durere oculara,
disconfort ocular, xeroftalmie, prurit ocular,
iritatie oculara

Mai putin frecvente

eroziune corneana, uveita, irita, inflamatie la
nivelul camerei anterioare, keratita, keratita
punctiforma, fotofobie, secretie oculara,
blefaritd, eritem palpebral, edem periorbital,
prurit palpebral, reducere a acuitatii vizuale,
vedere incetosata, lacrimatie crescuta,
conjunctivita, ectropion, cataracta, cruste ale
marginii pleoapelor, crestere a genelor

Rare

iridociclita, herpes simplex oftalmic,
inflamatie oculara, fotopsie, eczema
palpebrald, edem conjunctival, halouri
luminoase, foliculi conjunctivali, ochi
hipoestezic, trichiazd, meibomianita,
pigmentare a camerei anterioare, midriaza,
astenopie, hiperpigmentare a genelor,
ingrosare a genelor

Cu frecventa necunoscuta

edem macular, adancire a sulcusului palpebral

Tulburari acustice si
vestibulare

Cu frecventa necunoscuta

vertij, tinitus

Tulburari cardiace

Mai putin frecvente

palpitatii

Rare

frecventa cardiaca neregulata, frecventa
cardiacd scazuta

Cu frecventa necunoscuta

durere toracica, bradicardie, tahicardie, aritmie

Tulburari vasculare

Rare

tensiune arteriala diastolica scazuta, tensiune
arteriala sistolica crescuta, hipertensiune
arteriald, hipotensiune arteriald

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Mai putin frecvente

tuse, dispnee, congestie nazala, iritatie
faringiand

Rare

dispnee, astm bronsic, tulburare respiratorie,
durere orofaringiana, disfonie, rinita alergica,
uscdciune a mucoasei nazale

Cu frecventa necunoscuta

astm brongic agravat, epistaxis

Tulburari gastro-
intestinale

Rare

reactivare a ulcerului gastro-duodenal,
xerostomie, tulburari gastro-intestinale,
constipatie

Cu frecventa necunoscuta

diaree, durere abdominala, greata, varsaturi




Afectiuni cutanate si ale | Mai putin frecvente hiperpigmentare tegumentara (perioculara),
tesutului subcutanat decolorare a pielii, textura anormala a parului,
hipertricoza

Rare dermatita alergica, dermatita de contact,
eritem, eruptie cutanata tranzitorie, modificari
ale culorii parului, madaroza

Cu frecventd necunoscuta | prurit, crestere anormald a parului

Tulburari musculo- Rare durere musculo-scheletica, artralgie
scheletice si ale
tesutului conjunctiv

Tulburari renale si ale Cu frecventd necunoscuta | disurie, incontinentd urinara
cdilor urinare

Tulburari generale sila | Rare astenie

nivelul locului de

administrare

Investigatii diagnostice | Cu frecventd necunoscutd | Concentratii plasmatice crescute ale
antigenului specific prostatic

Copii si adolescenti

Intr-un studiu de fazi 3 cu durata de 3 luni si un studiu de farmacocinetica cu durata de 7 zile, la

102 pacienti copii si adolescenti expusi la travoprost 40 micrograme/ml picdturi oftalmice solutie,
tipurile si caracteristicile reactiilor adverse raportate au fost similare celor observate la pacientii adulti.
Profilurile de siguranta pe termen scurt la subseturi diferite de copii si adolescenti au fost, deasemenea,
similare (vezi pct. 5.1). Cele mai frecvente reactii adverse raportate la copii si adolescenti au fost
hiperemie oculari (16,9%) si cresterea genelor (6,5%). Intr-un studiu similar, cu durata de 3 luni, la
pacientii adulti, aceste evenimente au aparut cu o incidentd de 11,4%, respectiv 0%.

Reactiile adverse suplimentare, raportate la copii si adolescenti, in studiul pediatric cu durata de 3 luni
(n=77), comparativ cu un studiu similar la adulti (n=185), au inclus eritem palpebral, cheratita,
lacrimatie crescutd si fotofobie, toate raportate ca evenimente unice, cu o incidenta de 1,3%
comparativ cu 0,0% observate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul in cazul administrarii locale este putin probabil, la fel cum putin probabild este asocierea
sa cu fenomene toxice. Un supradozaj local cu travoprost poate fi Indepartat din ochi cu apa calduta. In
cazul unei suspiciuni de ingestie orald, tratamentul este simptomatic si de sustinere.

5. PROPRIETA'II FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate oftalmologice, antiglaucomatoase si miotice, codul ATC:
SO1EEO04.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mecanism de actiune

Travoprost, un analog de prostaglandina F»,, este un agonist deplin, cu selectivitate si afinitate mare
pentru receptorul prostaglandinic FP; scade presiunea intraoculara prin cresterea fluxului de umoare
apoasa prin reteaua trabeculara si cdile uveosclerale. La om, scdderea presiunii intraoculare incepe la
aproximativ 2 ore de la administrare, iar efectul maxim este atins dupa 12 ore. Scaderea semnificativa
a presiunii intraoculare poate fi mentinuta pe perioade mai lungi de 24 de ore dupa administrarea unei
doze unice.

Eficacitatea si siguranta clinica

Intr-un studiu clinic, pacientii cu glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune oculari tratati cu IZBA
administrat o data pe zi seara, au prezentat o scadere a presiunii intraoculare echivalenta cu travoprost
40 pg/ml picaturi oftalmice, solutie, la toate vizitele si momentele temporale (95% Ii in limita a +
1,00 mmHg). Reducerea medie fatd de valoarea initiala a variat intre 7,1 si 8,2 mmHg conform celor
expuse pe scurt in tabelul 3. Reducerile procentuale medii ale PIO fata de valoarea initiala in fiecare
vizita a studiului si moment temporal de evaluare a variat intre 28,4% si 30,7%.

Tabelul 3 Modificarea PIO fata de valoarea initiala (mmHg) in cazul IZBA

Vizita 8 AM 10 AM 4 PM
Saptamana 2 Medie -8.0 -7.3 -7.1
(N=442) 95% Ii (-8.3,-7.7) (-7.6, -7.0) (-7.4,-6.8)
Saptamana 6 Medie -8.1 -7.4 -7.2
(N=440%) 95% I1 (-8.4,-7.9) (-7.6,-7.1) (-7.5,-6.9)
Luna 3 Medie -8.2 -7.5 -7.1
(N=432%) 95% I (-8.6,-7.9) (-7.9,-7.2) (-7.4,-6.8)

*Unui subiect ii lipseau date la 8 AM in saptdmana a 6-a; unui alt subiect 1i lipseau date la 4 PM in
luna a 3-a.

Pentru IZBA, s-a observat un profil de sigurantd imbunatétit comparativ cu travoprost 40 pg/ml
picaturi oftalmice, solutie, pus pe piata (cu conservant clorura de benzalconiu sau polyquaternium-1).
Reactia adversa cea mai frecventa asociatd [ZBA si travoprost 40 pug/ml picaturi oftalmice, solutie,
este hiperemia. Hiperemia (oculard sau conjunctivald) a fost observata in cazul a 11,8% dintre pacienti
(N =442) expusi la IZBA comparativ cu 14,5% observat in cazul pacientilor expusi la travoprost

40 pg/ml picaturi oftalmice, solutie, cu conservant clorurd de benzalconiu.

Alte efecte farmacologice

Travoprost a crescut in mod semnificativ fluxul sanguin la nivelul papilei optice la iepuri, dupa
administrarea oftalmica locala a produsului timp de 7 zile (1,4 micrograme, o data pe zi).

Travoprost 40 pg/ml picaturi oftalmice, solutie, continand conservantul polyquaternium-1 a indus o
toxicitate minima la nivelul suprafetei oculare, comparativ cu picdturile oculare continand
conservantul clorurd de benzalconiu pe celule corneene umane de cultura si in urma administrarii
topice oculare la iepuri.

Copii si adolescenti

IZBA nu a fost studiat in mod specific in cadrul unui studiu clinic care sd implice subiecti copii si
adolescenti. Totusi, o abordare a modelului a evidentiat faptul cé se anticipeaza ca scaderea tensiunii
intraoculare sa fie echivalenta la pacientii copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si peste, care au
utilizat atat IZBA, cat si TRAVATAN (travoprost 40 micrograme/ml picaturi oculare solutie). Studiile
utilizate In model au fost studii care au evaluat rdspunsul pacientului, la administrarea a doua doze, un
studiu de faza 3 in care s-a administrat IZBA si un studiu la copii si adolescenti in care s-a administrat
TRAVATAN (travoprost 40 microgram/ml picaturi oftalmice solutie).
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Eficacitatea TRAVATAN (travoprost 40 micrograme/ml picaturi oftalmice solutie) la pacientii copii si
adolescenti, cu varsta cuprinsa intre 2 luni i sub 18 ani, a fost demonstrata intr-un studiu clinic, dublu-
orb, cu durata de 12 saptamani, privind travoprost comparativ cu timolol, la 152 pacienti diagnosticati
cu hipertensiune oculara sau glaucom pediatric. Pacientilor li s-a administrat fie travoprost 0,004% o
data pe zi, fie timolol 0,5% (sau 0,25% pentru subiectii cu varsta sub 3 ani) de doua ori pe zi. Criteriul
final principal privind eficacitatea a fost modificarea presiunii intraoculare (P10) de la momentul
initial la Saptaméana 12 din studiu. Scaderile medii ale PIO in grupurile de tratament in care s-au
administrat travoprost si timolol au fost similare (vezi Tabelul 4).

In grupurile cu varsta de la 3 la <12 ani (n=36) si 12 la <18 ani (n=26), reducerea medie a PIO in
Saptamana 12 1n grupul de tratament 1n care s-a administrat travoprost a fost similara celei din grupul
de tratament in care s-a administrat timolol. Scaderea medie a PIO 1n Sdptdmana 2 in cele 2 luni la
grupul cu vérsta sub 3 ani a fost 1,8 mmHg in grupul de tratament in care s-a administrat travoprost si
7,3 mmHg 1n grupul de tratament in care s-a administrat timolol. Scaderile PIO in acest grup s-au
bazat numai pe 6 pacienti din grupul de tratament in care s-a administrat timolol si pe 9 pacienti in
grupul de tratament in care s-a administrat travoprost, dat fiind ca 4 pacienti din grupul de tratament in
care s-a administrat travoprost comparativ cu 0 pacienti din grupul de tratament in care s-a administrat
timolol nu au prezentat nicio reducere medie a PIO 1n Saptdmana 12. Nu sunt disponibile date la copiii
cu varsta sub 2 luni.

Efectul asupra PIO a fost observat in a doua saptimana de tratament si s-a mentinut constant pe
perioada de 12 saptamani a studiului la toate grupele de varsta.

Tabelul4 Comparatie a modificarii medii a PIO fata de valoarea initiala (mmHg) in
Saptimana 12

Travoprost Timolol
Medie Medie Medie
N (ES) N (ES) Diferenta® (11 95%)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

ES = Eroare standard ; II = interval de incredere;

*Diferenta medie este travoprost — timolol. Estiméri bazate pe mediile celor mai mici patrate, derivate
dintr-un model statistic, care justificd masuratorile corelate ale PIO la pacientii la care diagnosticul
principal si nivelul PIO initial se incadreaza in model.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Travoprost este un promedicament esteric. Se absoarbe prin cornee unde esterul izopropilic este
hidrolizat la acidul liber, care este forma activa. Studiile la iepuri au aratat ca, dupa administrarea
topica a travoprost 40 ng/ml picaturi oftalmice, solutie, s-au obtinut concentratiile maxime ale acidului
liber in umoarea apoasa de 20 ng/g in una pana la doua ore. Timpul de injumatatire al concentratiei din
umoarea apoasa a fost de aproximativ 1,5 ore.

Distributie

Dupa administrarea topica oftalmica a travoprost 40 pg/ml picaturi oftalmice, solutie la voluntari
sdndtosi, s-a evidentiat expunerea sistemicd mica la acidul liber activ. La 10-30 minute dupa
administrarea dozei, s-au observat concentratii plasmatice maxime de acid liber activ de 25 pg/ml sau
mai mici. Dupa aceea, in mai putin de o ord dupa administrare, concentratiile plasmatice au scazut
rapid sub 10 pg/ml, limita de detectie cantitativa. Din cauza concentratiilor plasmatice mici si
elimindrii rapide dupa administrare topica, timpul de Injumatatire plasmatica al acidului liber activ nu
a putut fi determinat la om.
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Metabolizare

Metabolizarea este calea principald de eliminare atét a travoprostului, cét si a acidului liber activ. Caile
metabolice sistemice sunt similare cu cele ale prostaglandinei endogene F,, care se caracterizeaza
prin reducerea dublei legaturi in pozitia C13-14, oxidarea gruparii hidroxil din pozitia 15 si scindari
ale partii superioare a catenei prin [3-oxidare.

Eliminare

Travoprost sub forma de acid liber si metabolitii sdi sunt excretati in principal pe cale renala.
Travoprost 40 pg/ml picaturi oftalmice, solutie a fost studiat la pacienti cu insuficientd hepatica usoara
pana la severa si la pacienti cu insuficienta renald usoard pana la severa (clearance-ul creatininei de

pana la 14 ml/min). Nu este necesara ajustarea dozelor la acesti pacienti.

Copii si adolescenti

Un studiu de farmacocinetica privind TRAVATAN (travoprost 40 micrograme/ml picaturi oculare
solutie) la pacienti copii si adolescenti, cu varsta cuprinsa Intre 2 luni si <18 ani a demonstrat expunere
plasmatica redusa la acidul liber travoprost, cu concentratii variind de la limita de testare sub 10 pg/ml
pana la 54,5 pg/ml.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studii privind toxicitatea oculara la maimute, s-a evidentiat cd administrarea travoprost in doze de
0,45 micrograme, de doua ori pe zi, a indus largirea fantei palpebrale. Administrarea topica de
travoprost la maimute, in ochiul drept, in concentratii de maximum 0,012%, de doua ori pe zi timp de
un an, au demonstrat absenta toxicitatii sistemice.

Fisurile palpebrale crescute observate la maimute nu au fost observate la iepuri sau in cazul studiilor
clinice cu produse travoprost si se considera ca sunt specifice speciei.

Au fost efectuate studii privind efectele toxice asupra functiei de reproducere la sobolani, soareci si
iepuri, dupa administrare sistemica. Datele obtinute sunt legate de actiunea ca agonist la nivelul
receptorului FP din uter, constatandu-se moartea timpurie a embrionului, pierderea embrionului
postimplantare, fetotoxicitate. La sobolani femele in perioada de gestatie, administrarea sistemica de
travoprost 1n perioada organogenezei, la doze de 200 de ori mai mari decét doza terapeutica, a dus la
cresterea incidentei malformatiilor. S-au constatat valori mici de radioactivitate in lichidul amniotic si
tesuturile fetale dupa administrare de travoprost marcat cu *H la sobolani femele in perioada de
gestatie. Studiile asupra functiei de reproducere si dezvoltarii au evidentiat un efect puternic asupra
pierderii fetusului cu o frecventd mai mare la sobolani si soareci (concentratie plasmatica 180 pg/ml,
respectiv, 30 pg/ml) la expuneri de 1,2-6 ori mai mari decat expunerea terapeutica (pana la 25 pg/ml).

Evaluarea riscului de mediu (ERM)

Travoprost este considerat o substanta toxica persistenta, bioacumulativa si toxica (PBT). Prin urmare,
in ciuda cantitatilor foarte mici de travoprost utilizate de pacienti in picaturile oftalmice, nu poate fi
exclus un risc pentru mediul inconjurator.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Polyquaternium-1

Ulei polioxil de ricin hidrogenat 40 (HCO-40)

Acid boric (E284)

Manitol (E421)

Clorura de sodiu

Propilenglicol (E 1520)

Hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apad purificata

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

IZBA este ambalat intr-un flacon oval din polipropilena sindiotacticd (sPP) a 4 ml prevazut cu dop
picurator si capac cu filet, din polipropilena (PP), introdus Intr-o folie protectoare. Fiecare flacon de
4 ml va contine 2,5 ml de travoprost.

Cutie din carton contindnd 1 flacon sau 3 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale. Trebuie observat ca travoprost este considerat o substanta PBT (vezi pct. 5.3).

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/905/001-002
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20 februarie 2014
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.

13


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA IT

FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
mentionata la articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizéri ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2. al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU UN SINGUR FLACON A 4,0 ml + CUTIE PENTRU 3 FLACOANE A 4,0 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IZBA 30 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
travoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine travoprost 30 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Polyquaternium-1, ulei de ricin polioxil hidrogenat 40 (HCO-40), acid boric, manitol, clorura de sodiu,
propilenglicol, hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie.

1 flacon de 2,5 ml.
3 flacoane de 2,5 ml.

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca dupa patru siptamani de la prima deschidere a flaconului.
Deschis:

Deschis (1):

Deschis (2)

Deschis (3)

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/905/001 1 x 4,0 ml
EU/1/13/905/002 3x4,0ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16 INFORMATII iN BRAILLE

IZBA
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:

20



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

IZBA 30 de micrograme/ml picaturi oftalmice
travoprost

Administrare oftalmica.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5ml

6 ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FOLIA PROTECTOARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

IZBA 30 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
travoprost.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere a flaconului

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5 ml

6 ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospectul: Informatii pentru utilizator

IZBA 30 de micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
travoprost

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este IZBA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [ZBA
3. Cum sa utilizati [ZBA

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza IZBA

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este IZBA si pentru ce se utilizeaza

IZBA contine travoprost, care face parte dintr-un grup de medicamente denumite analogi ai
prostaglandinei.

IZBA este utilizat pentru a reduce tensiunea ridicata din interiorul ochiului la adulti, adolescenti
si copii cu varsta de 3 ani si peste aceasta varsta. Aceasta presiune poate duce la o afectiune numita
glaucom.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati IZBA
Nu utilizati IZBA:
. daca sunteti alergic la travoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6).

Daca aceasta este valabild in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra pentru
recomandari.

Atentionari si precautii
o IZBA poate determina cresterea lungimii, grosimii, intensitatii culorii si/sau numarului de
gene. Au fost, de asemenea, observate schimbari ale pleoapelor incluzand o crestere neobignuita

a parului sau modificari ale tesutului din jurul ochilor.

. IZBA poate determina modificarea treptata a culorii irisului (partea coloratd a ochiului).
Aceastd modificare poate fi permanenta.

o Daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicala pentru cataracta, adresati-va medicului

dumneavoastra inainte de a utiliza [ZBA. IZBA poate creste riscul aparitiei inflamatiei la nivelul
partii din spate a ochiului.
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. Daca aveti sau ati avut o inflamatie la nivelul ochiului (irita si uveita), adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a utiliza IZBA. Inflamatia la nivelul ochiului este o reactie adversa
posibila care poate fi asociata cu utilizarea analogilor de prostagandine, cum este [ZBA.

o Travoprost poate fi absorbit prin piele. Dacid medicamentul vine in contact cu pielea, trebuie
indepartat imediat prin spalare. Acest lucru este deosebit de important pentru gravide sau
femeile care Incearca sa ramana gravide.

. Daca purtati lentile de contact moi, nu utilizati picaturile atunci cand purtati lentilele. Dupa
utilizarea picaturilor, asteptati 15 minute inainte de a va reaplica lentilele.

Inainte sa utilizati IZBA, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Copii si adolescenti

Nu se recomanda utilizarea IZBA la copiii cu varsta sub 3 ani. Siguranta si eficacitatea travoprost nu
au fost stabilite pentru aceasta categorie de varsta.

IZBA impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati IZBA daca sunteti gravida. Nu se cunosc efectele acestui medicament la femeile
gravide. Daca exista posibilitatea sa fiti gravida, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Daca
exista posibilitatea sd ramaneti gravida, trebuie sa folositi mijloace contraceptive adecvate in timp ce
utilizati [ZBA.

Nu utilizati IZBA daca alaptati. [IZBA poate trece 1n lapte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea vi se poate incetosa pentru o perioada de timp dupa administrarea IZBA. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje decat dupa disparitia acestor simptome.

IZBA contine ulei de ricin hidrogenat si propilenglicol, care pot provoca reactii adverse i iritatii la
nivelul pielii.

3. Cum sa utilizati IZBA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau medicul
curant al copilului dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu medicul curant al copilului
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este

1 picatura in ochiul/ochii afectat/afectati, o data pe zi-seara.

Utilizati [ZBA pentru ambii ochi numai daca asa v-a spus medicul dumneavoastra sau medicul curant
al copilului dumneavoastra. Urmati tratamentul atta timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.
IZBA poate fi utilizat la pacientii copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 ani si sub 18 ani la
aceleasi doze ca la adulti.

Utilizati IZBA numai ca picaturi pentru ochi.
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. Imediat inainte de prima deschidere a flaconului, rupeti folia protectoare, scoateti flaconul
(figura 1) si notati data primei deschideri in spatiul de pe cutie prevazut in acest scop.

o Spalati-va pe maini.

. Desurubati capacul.

o Tineti flaconul intre degetul mare si celelalte degete, cu varful in jos.

o Lasati capul pe spate sau spuneti copilului sa lase capul usor pe spate. Trageti pleoapa in jos cu
un deget curat, pana cand se formeaza un ,,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici
(figura 2).

. Aduceti picuratorul aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

. Nu atingeti picuritorul de ochi, pleoape, suprafetele invecinate sau alte suprafete. Astfel se
pot infecta picaturile ramase in flacon.

o Apasati usor flaconul astfel Incat la o apasare sa eliberati o picatura de IZBA (figura 3).

o Dupa administrarea IZBA, tineti pleoapele inchise, aplicati o usoara presiune, apasand cu un
deget coltul ochiului, langé nas (figura 4), timp de cel putin 1 minut . Aceasta ajuta la
impiedicarea trecerii IZBA 1in restul corpului.

. Daca va administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.

. Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si ingurubati-1 strans.

. Nu va administrati simultan IZBA din mai multe flacoane. Nu rupeti folia protectoare decat

inainte de a incepe sa utilizati flaconul.
Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

Dacia dumneavoastra sau copilul dumneavoastri utilizati alte medicamente pentru ochi, de
exemplu picaturi pentru ochi sau unguente pentru ochi, asteptati cel putin 5 minute Intre aplicarea
IZBA si utilizarea celorlalte medicamente pentru ochi.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati administrat prea mult IZBA
Clatiti-va ochiul cu apa calduta pentru a elimina tot medicamentul. Nu va mai administrati alta
picatura pana la momentul dozei urmdatoare. Daca inghititi IZBA, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati IZBA

Continuati cu urmatoarea doza conform planului de tratament obignuit. Nu va administrati o doza
dubla pentru a compensa dozele uitate. Doza nu trebuie sd depaseasca o picaturd pe zi in ochiul/ochii
afectat/afectati.

Daci incetati sa utilizati IZBA

Nu intrerupeti utilizarea IZBA fara sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu medicul curant al
copilului dumneavoastra; tensiunea din interiorul ochiului nu va mai fi controlata, ceea ce poate duce
la pierderea vederii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, medicului curant al copilului dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazul utilizarii IZBA au fost observate urmitoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10

Reactii la nivelul ochiului: roseata la nivelul ochiului.

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

Reactii la nivelul ochiului: disconfort la nivelul ochiului, mancarimi 1n ochi si senzatie de ochi uscat.
Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100

Reactii la nivelul ochiului: inflamatie 1n interiorul ochiului, inflamatie a suprafetei ochiului cu/fara
leziuni la nivelul acesteia, inflamatie a pleoapelor, umflare a conjunctivei, durere la nivelul ochiului,
sensibilitate la lumind, vedere Incetosata sau anormald, inflamatie sau formare de cruste la nivelul
pleoapelor, secretii la nivelul ochilor, inchidere la culoare a pielii din jurul ochiului (ochilor), crestere
si Ingrosare a genelor.

Reactii adverse generale: eruptie trecatoare pe piele sau mancarime la nivelul pielii.

In plus, urmitoarele reactii adverse au fost observate in cazul unui alt medicament care contine
o concentratie mai mare de travoprost (40 micrograme/ml):

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10
Reactii la nivelul ochiului: inrosire a ochilor.
Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 persoani din 10

Reactii la nivelul ochiului: modificare a culorii irisului (partea coloratad a ochiului), iritatie la nivelul
ochiului, durere la nivelul ochiului, disconfort la nivelul ochiului, uscaciune la nivelul ochiului,
senzatie de mancarime la nivelul ochiului.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 persoana din 100

Reactii la nivelul ochiului: tulburari la nivelul corneei, inflamatie la nivelul ochiului, inflamatie la
nivelul irisului, inflamatie 1n interiorul ochiului, inflamatie a suprafetei ochiului cu/sau deteriorarea
suprafetei, sensibilitate la lumina, secretii la nivelul ochiului, inflamatie la nivelul pleoapelor, inrosire
a pleoapelor, umflare la nivelul zonei din jurul ochilor, mancarime la nivelul pleoapelor, vedere
incetosatd, lacrimare in exces, infectie sau inflamatie a conjunctivei (conjunctivitd), intoarcere
anormald 1n afard a pleoapei inferioare, cataracta, formare de cruste pe marginea pleoapelor, crestere a
genelor.

Reactii adverse generale: simptome alergice accentuate, durere de cap, batdi neregulate ale inimii,

tuse, nas Infundat, iritatii In gat, innegrire a pielii din jurului ochiului(ochilor), innegrire a pielii,
textura anormala a pielii, crestere excesiva a parului.

27



Rare: pot afecta pana la 1 persoana din 1000

Reactii la nivelul ochiului: percepere a unor lumini intermitente, eczema la nivelul pleoapelor,
intoarcere anormala a genelor inspre interiorul ochiului, umflare a ochiului, vedere redusa, halouri,
sensibilitate scazuta la nivelul ochiului, inflamare a glandelor de la nivelul pleoapelor, pigmentare in
interiorul ochiului, crestere a dimensiunii pupilei, ingrosare a genelor, modificare a culorii genelor,
senzatie de oboseala la nivelul ochilor.

Reactii adverse generale: infectie virala la nivelul ochiului, ameteli, gust neplacut, batai neregulate
sau rare ale inimii, crestere sau scadere a tensiunii arteriale, scurtare a respiratiei, astm bronsic, alergie
sau inflamatie la nivelul nasului, senzatie de uscaciune la nivelul mucoasei nasului, modificari ale
vocii, disconfort gastro-intestinal sau ulcer gastro-duodenal, constipatie, senzatie de uscaciune la
nivelul gurii, Inrosire sau mancarime la nivelul pielii, eruptii trecétoare pe piele, modificare a culorii
parului, pierdere a genelor, durere la nivelul articulatiilor, durere musculara, stare generalizata de
slabiciune.

Necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Reactii la nivelul ochiului: inflamatie a partii din spate a ochiului, ochii par adanciti in orbite.

Reactii adverse generale: depresie, anxietate, insomnie, senzatie falsd de miscare, tiuit in urechi,
durere 1n piept, ritm anormal al batdilor inimii, batai rapide ale inimii, agravare a astmului bronsic,
diaree, sangerare la nivelul nasului, durere abdominald, greata, varsaturi, mancarime, crestere
anormald a parului, urinare dureroasa sau involuntara, crestere a valorilor markerilor cancerului de
prostata.

La copii si adolescenti, cele mai frecvente reactii adverse observate la administrarea medicamentului
cu o concentratie mai mare de travoprost (40 micrograme/ml) sunt inrosirea ochilor si cresterea
genelor. Ambele reactii adverse au fost observate cu o incidentd mai mare la copii si adolescenti
comparativ cu adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza IZBA

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Trebuie sa aruncati flaconul la 4 siptimani dupa prima deschidere, pentru a evita infectiile si sa
utilizati un flacon nou. Scrieti data la care ati deschis flaconul in spatiul prevazut pe fiecare cutie din

carton.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine IZBA

- Substanta activa este travoprost. Fiecare ml de solutie contine travoprost 30 micrograme.

- Celelalte componente sunt: polyquaternium-1, ulei de ricin polioxil hidrogenat
40, propilenglicol (vezi partea finala a pct. 2), clorura de sodiu, acid boric, manitol i apa
purificata. Se adauga cantitati foarte mici de acid clorhidric sau hidroxid de sodiu pentru a
mentine aciditatea (valoarea pH-ului) la nivel normal.

Cum arata IZBA si continutul ambalajului

IZBA picaturi pentru ochi se prezintd ca un lichid (o solutie limpede, incolora) intr-un flacon din
plastic a 4 ml prevazut cu capac cu filet. Fiecare flacon contine 2,5 ml de travoprost picaturi pentru
ochi si fiecare flacon este introdus Intr-o folie protectoare.

Dimensiuni ambalaj: 1 sau 3 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricantul

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Buarapus
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: +49 911 273 0

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

STIA “Novartis Baltics” Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 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 2637 82 111

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



E)MGda Osterreich

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

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

Espaia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

STA “Novartis Baltics” Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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