PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 40 mikrogramu a timololum 5 mg (jako timololi maleas).

Pomocné latky se znAmym tuéinkem:

Jeden ml roztoku obsahuje poly(kvadium-chlorid) (POLYQUAD) 10 mikrogrami, propylenglykol
7,5 mg a hydrogenricinomakrogol 2000 1 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

DuoTrav je indikovan ke sniZeni nitroo¢niho tlaku (NOT) u dospélych pacientd s glaukomem

s otevienym thlem nebo o¢ni hypertenzi, kteti nedostate¢né reaguji na lokalni betablokatory nebo
analogy prostaglandinu (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

PouZiti u dospélych, véetné starsich 0sob

Davku tvoti jedna kapka ptipravku DuoTrav do spojivkového vaku postizeného oka (postizenych oci)
jednou denné rano nebo vecer. Davku je tieba aplikovat kazdy den ve stejnou dobu.

Pii vynechani davky ma 1é¢ba pokracovat dal$i davkou podle planu. Davka nema piesahnout jednu
kapku do postizeného oka (0¢i) denng.

Zvlastni populace

Porucha funkce jater a ledvin

S ptipravky DuoTrav a timolol 5 mg/ml oéni kapky nebyly provedeny zadné studie s pacienty se
zhorsenou funkci jater nebo ledvin.

Travoprost byl zkouSen s pacienty s lehkou az téZkou poruchou funkce jater a s pacienty s lehkou az
tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu az pouhych 14 ml/min). U téchto pacientli nebylo
nutné upravovat davku.

U pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin je nepravdépodobné, Ze bude nutné upravovat davku
ptipravku DuoTrav (viz bod 5.2).



Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost ptipravku DuoTrav u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Oc¢ni podani.

Pacient ma sejmout ochranny piebal aZ té€sné pied prvnim pouzitim. Aby se zabranilo kontaminaci
hrotu kapatka a roztoku, je tieba dbat na to, aby se hrot kapatka lahvicky nedotkl vicka, okolnich tkani
nebo jinych povrcha.

Pfi pouziti nazolakrimalni okluze nebo pti zavieni vi¢ek na dobu 2 minut se snizuje systémova
absorpce. To miize vést ke snizeni systémovych nezadoucich G¢inki a ke zvyseni lokalni aktivity (viz
bod 4.4).

Pouziva-li se vice nez jeden lokalni o¢ni ptipravek, je tfeba 1éCivé pripravky aplikovat s odstupem
nejméné 5 minut (viz bod 4.5).

Nahrazuje-li se jiny o¢ni piipravek proti glaukomu pfipravkem DuoTrav, ma se 1écba jinym
ptipravkem pierusit a 1écba pripravkem DuoTrav zah4jit nasledujici den.

Pacienti musi byt pouceni, aby si pted aplikaci pfipravku DuoTrav vyjmuli mékké kontaktni ¢ocky a
vyckali po nakapani ptipravku 15 minut, nez si co¢ky opét nasadi (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypersenzitivita na jiné betablokatory.

Reaktivni onemocnéni dychacich cest véetné bronchialniho astmatu v soucasnosti ¢i v anamnéze a
tézka chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Sinusova bradykardie, sick sinus syndrom v¢etné sinoatridlni blokady, atrioventrikularni blokada
druhého nebo tietiho stupné nekontrolovana kardiostimulatorem. Zjevné srdeéni selhani, kardiogenni
Sok.

Tézka alergicka rinitida, dystrofie rohovky.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Systémové uéinky

Stejné jako jiné lokaln€ podavané o¢ni piipravky se i travoprost a timolol absorbuji systémove.
Vzhledem k beta-adrenergni slozce, timololu, se mohou objevit stejné typy kardiovaskulérnich,
plicnich a dalsich nezadoucich u¢ink pozorovanych u 1é¢ivych ptipravki se systémovymi beta-
adrenergnimi blokatory. Incidence nezadoucich u¢inki po topickém o¢nim podani je niz$i nez u
systémového podani. Pro informaci jak snizit systémovou absorpci viz bod 4.2.

Srdec¢ni poruchy

U pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim (napf. s ischemickou chorobou srde¢ni, Prinzmetalovou
anginou a srde¢nim selhanim) a hypotenzi ma byt 1é¢ba betablokatory kriticky posouzena a zvazena
1é¢ba jinymi 1éCivymi latkami. U pacientt s kardiovaskularnimi onemocnénimi je tieba sledovat
mozné znamky zhorSeni t€chto onemocnéni a nezadoucich G¢inki.

Vzhledem ke svému negativné dromotropnimu a¢inku maji byt betablokatory podavany pacientim s
atrioventrikularni blokadou prvniho stupné pouze se zvySenou opatrnosti.



Cévni poruchy

Pacienty se zavaznou poruchou periferniho ob&hu (napf. s tézkou formou Raynaudovy nemoci nebo s
Raynaudovym syndromem) je nutno 1é¢it se zvySenou opatrnosti.

Respiraéni poruchy

Po podani nékterych o¢nich betablokatorti byly hlaseny respiracni reakce véetné umrti v disledku
bronchospasmu u pacientti s astmatem.

Piipravek DuoTrav je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacient s mirnou ¢i stfedné zavaznou chronickou
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a pouze v pipadech, kdy potencialni piinos 1é¢by prevysuje nad
potencialnim rizikem.

Hypoaglykemie/diabetes mellitus

Betablokatory maji byt podavany s opatrnosti u pacientti s vyskytem spontannich hypoglykemii nebo
U pacientil s labilnim diabetem, protoze betablokatory mohou maskovat znamky a priznaky akutni
hypoglykemie.

Svalova slabost

Bylo hlaseno, Ze 1é¢ivé piipravky s beta-adrenergnimi blokatory mohou potencovat projevy svalové
slabosti, odpovidajici nékterym myastenickym piiznaktim (napt. diplopii, ptézu a celkovou slabost).

Poruchy rohovky

Oc¢ni betablokatory mohou zptisobit suchost o¢i. Pacienty s onemocnénim rohovky je nutno 1&¢it se
zvySenou opatrnosti.

Odchlipeni choroidey

Pti podavani 1€kt potlacujicich tvorbu komorového moku (napt. timololu, acetazolamidu) po
filtranich vykonech bylo hlageno odchlipeni choroidey.

Dalsi betablokatory

Utinek na nitroo¢ni tlak &i znamé Gi&inky systémové betablokady mohou byt potencovany, pokud je
timolol podavan pacientiim jiz 1é¢enym systémovym betablokatorem. Odpovéd’ téchto pacientt je
nutno peclivé sledovat. Pouziti dvou topickych betablokatori se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Chirurgickd anestezie

Oc¢ni pripravky blokujici betareceptory mohou blokovat systémovy ucinek beta-agonisti, napf.
epinefrinu. Je-li pacient 1é¢en timololem, musi o tom byt informovan anesteziolog.

Hyperthyre6za

Betablokatory mohou také maskovat znamky hyperthyreozy.

Kontakt s ktzi

Prostaglandiny a analoga prostaglandinti jsou biologicky aktivni latky, které mohou byt absorbovany
kazi. Téhotné zeny nebo Zeny, které se pokousi otéhotnét, maji byt naleZité opatrné, aby se vyhnuly

primému ptisobeni obsahu lahvicky na ktizi. Pokud dojde ke kontaktu s vét§im mnozstvim obsahu
lahvicky, dikladné omyjte okamzité zasazené misto.



Anafylaktické reakce

Pti 1€cbe betablokatory mohou byt pacienti s atopii nebo tézkou anafylaktickou reakci v anamnéze na
rizné alergeny reaktivnéjsi na opakovanou expozici takovym alergeniim a nemusi reagovat na obvyklé
davky epinefrinu, pouzivané k 16¢bé anafylaktickych reakci.

Soubézna 1éCba
Mize dochazet k interakcim timololu s jinymi 1é¢ivymi piipravky (viz bod 4.5).

Pouzivani dvou lokaln¢ podavanych prostaglandini se nedoporucuje.

’

Ucinky na oci

Travoprost miize postupné ménit barvu oka zvySovanim poctu melanozomi (pigmentovych granuli)

v melanocytech. Pfed zahdjenim 1écby musi byt pacient informovan o moznosti trvalé¢ zmény barvy
oka. Jednostranna 1écba mtlize mit za nasledek trvalou heterochromii. Dlouhodobé ucinky na
melanocyty a jejich veskeré ucinky nejsou momentalng zndmy. Ke zméné barvy duhovky dochazi
pomalu a po celé mésice nebo roky nemusi byt patrna. Zména barvy oka byla pfevazné pozorovana u
pacientu s vicebarevnou duhovkou, napf. modro-hnéd¢, Sedo-hnédé¢, zluto-hnédé a zeleno-hnéde¢,
objevila se vSak i u pacientii s hnédyma oc¢ima. V typickém ptipadé se hnéda pigmentace kolem
zornice rozsifuje u postizeného oka smérem k periferii, cela duhovka nebo jeji casti vSak mohou ziskat
nahnédlejsi naddech. Po ukonceni 1éCby nebyl pozorovan jiz zadny vzestup hnédého pigmentu
duhovky.

V kontrolovanych klinickych studiich bylo v souvislosti s pouzivanim travoprostu pozorovano
periorbitalni ztmavnuti a/nebo ztmavnuti ktize vicek.

U analogu prostaglandinu byly pozorovany periorbitalni zmény a zmény vi¢ka zahrmujici
prohlubovani ryhy o¢niho vicka.

Travoprost miize postupné ménit ocni fasy léceného oka (o¢i). Tyto zmeény byly zaznamenany u
zhruba poloviny pacientii ucastnicich se klinického zkouseni a zahrnuji: prodlouzeni, zesileni, zvySeni
pigmentace a/nebo poctu fas. Mechanismus zmén o¢nich fas a jejich dlouhodobé disledky nejsou
momentalné zndmy.

Ve studiich na opicich bylo prokdzano, Ze travoprost vyvolava mirné zvétSeni ocni Stérbiny. Tento
ucinek vSak nebyl v klinickych studiich pozorovéan a povazuje se za druhové specificky.

S pouzitim pripravku DuoTrav pfi zanétlivych o¢nich stavech nejsou zadné zkusenosti, stejné jako ani
u neovaskularniho glaukomu, glaukomu s uzavienym ¢i zaZenym thlem nebo kongenitalniho
glaukomu. Pouze omezené jsou zkuSenosti pfi onemocnéni oka vyvolaného onemocnénim §titné zlazy,
u glaukomu s otevienym tthlem u pseudofakickych pacientd a u pigmentového nebo
pseudoexfoliativniho glaukomu.

Béhem lécby analogy prostaglandinu Fz, byl hlaSen makularni edém. Pfi pouzivani ptipravku
DuoTrav u afakickych pacientd, pseudofakickych pacientt s trhlinou v zadnim pouzdru ¢o¢ky nebo
¢ockach predni komory, nebo u pacientil se znamymi rizikovymi faktory pro cystoidni makularni
edém je tieba postupovat s opatrnosti.

U pacientt, u nichz je znamo, Ze se znamou predispozici k rizikovym faktortim pro iritidu ¢i uveitidu a
u pacientt s aktivnim nitrooénim zanétem, se muze DuoTrav pouZivat pouze se zvySenou opatrnosti.



Pomocné latky
DuoTrav obsahuje propylenglykol, ktery mize vyvolavat podrazdéni ktize.
DuoTrav obsahuje hydrogenricinomakrogol 2000, ktery mize vyvolavat kozni reakce.

Pacienti musi byt pouceni, ze maji pred aplikaci ptipravku DuoTrav ¢oc¢ky vyjmout a vyckat 15 minut,
nez si ¢ocky opét nasadi (viz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piFipravky a jiné formy interakce

Z4dné studie interakei se specifickymi IéKy nebyly u travoprostu ani timololu provedeny.

Je-li o¢ni roztok obsahujici betablokator podavan soubézné s peroralné podavanymi blokatory
kalciovych kanali, beta-adrenergnimi blokatory, antiarytmiky (v¢etné amiodaronu), srde¢nimi
glykosidy, parasympatomimetiky nebo guanethidinem, muze teoreticky dojit k aditivnim G¢inktim
vyvolavajicim hypotenzi a/nebo vyraznou bradykardii.

Pti uzivani betablokatort se mize zesilit hypertenzni reakce na nahlé preruSeni 1é¢by klonidinem.

Pti kombinované 1é¢bé inhibitory CYP2D6 (napf. chinidinem, fluoxetinem, paroxetinem) a timololem
byla hlasena zvySena systémova betablokada (napf. snizeni srdec¢ni frekvence, deprese).

Ptilezitostné byla hlasena mydriaza v diisledku soubézného podavani o¢nich betablokatord a
epinefrinu (adrenalinuy).

Lécivé pripravky s betablokatory mohou zvysovat hypoglykemicky G€inek antidiabetik. Betablokatory
mohou maskovat znamky a piiznaky hypoglykemie (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku/antikoncepce

DuoTrav nesméji pouzivat Zeny ve fertilnim véku/s moznosti otéhotnét, pokud nejsou pfijata
odpovidajici antikoncep¢ni opatieni (viz bod 5.3).

Tehotenstvi
Travoprost ma skodlivé farmakologické G¢inky na t€hotenstvi a/nebo na plod/novorozence.

Udaje o podavani piipravku DuoTrav nebo jednotlivych komponent t&hotnym Zendm jsou omezené
nebo nejsou k dispozici. Timolol nemé byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni absolutné
nezbytné.

V epidemiologickych studiich nebyly zjistény malformacni ucinky, ale pfi peroralnim podavani
betablokatorti bylo prokazano riziko retardace intrauterinniho rastu. Dale byly u novorozencii v
pripad¢, Ze byly betablokatory podavany az do porodu, pozorovany znamky a piiznaky betablokady
(napt. bradykardie, hypotenze, respiracni distres a hypoglykemie). Pokud je ptipravek DuoTrav
podavan az do porodu, musi byt novorozenec béhem prvnich dni Zivota pecliveé sledovan.

Piipravek DuoTrav se nema v téhotenstvi pouzivat, neni-li to jednozna¢né nezbytné. Pro informaci jak
snizit systémovou absorpci viz bod 4.2.



Kojeni

Neni zndmo, zda se travoprost z o¢nich kapek vylucuje do lidského matetského mléka. Studie na
zvitatech prokazaly vylucovani travoprostu a jeho metaboliti do mateiského mléka. Timolol se
vyluéuje do mateiského mléka a muze vyvolat zavazné nezadouci reakce u kojence. Neni vSak
pravdépodobné, ze by po terapeutickych davkach timololu v oénich kapkach bylo v matefském mléce
ptitomno dostate¢né mnozstvi, které by mohlo zpisobit klinické piiznaky betablok&dy u kojence. Pro
informaci jak sniZzit systémovou absorpci viz bod 4.2.

Pouzivani piipravku DuoTrav kojicimi Zenami se nedoporucuje.
Fertilita

Nejsou k dispozici zadna data o vlivu piipravku DuoTrav na lidskou fertilitu. Studie na zvifatech
neukézaly zadny vliv travoprostu nebo timololu na plodnost pii davkach travoprostu az 75krat vysSich
nez je maximalni doporucena davka aplikovana do oka u ¢loveka, pii¢emz nebyl pozorovan zadny
vyznamny uc¢inek timololu pii této davce.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

DuoTrav ma maly vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Stejné jako u jinych o¢nich kapek se
muze vyskytnout do¢asné¢ rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni. Pokud se po nakapani
piipravku objevi rozmazané vidéni, musi pacient vyckat, dokud se vidéni neprojasni, a teprve potom
muze fidit nebo pracovat se stroji. DuoTrav miiZe rovnéz zplsobovat halucinace, zavraté, nervozitu
a/nebo Unavu (viz bod 4.8), které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti maji byt
pouceni, ze pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, nesmeji fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich, jichZ se zG¢astnilo celkem 2 170 pacienti 1é€enych piipravkem DuoTrav, byl
nejéastéji hlasenym nezadoucim ucinkem, spojenym s 1é¢bou, oéni hyperemie (12,0 %).

Seznam nezadoucich U¢inkt v tabulkovém formatu

Nezadouci uc¢inky uvedené v tabulce nize byly pozorovany pfi klinickych studiich nebo ze zkuSenosti
po uvedeni pfipravku na trh. Jsou uspofadany podle tfidy organovych systému a jsou rozdéleny podle
nasledujici klasifikace: velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné¢ casté (>1/1000 az <1/100),
vzacné (>1/10 000 az <1/1000) velmi vzacné (<1/10 000, nebo neni znamo (podle dostupnych tdajt
nelze odhadnout). V ramci kazdé této skupiny Cetnosti jsou neZzadouci reakce uvedeny s klesajici
zavaznosti.



T¥Fida organového systému

Frekvence

Nezadouci reakce

Poruchy imunitniho systému

Mén¢ Casté

Hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy Vzacné Nervozita
Neni znamo Halucinace*, deprese
Poruchy nervového systému | Méng casté Zavratg, bolest hlavy
Neni znamo Cerebrovaskularni piihoda, synkopa, parestezie
Poruchy oka Velmi Gasté Oc¢ni hyperemie
Casté Keratitis punctata, bolest oka, porucha zraku,
rozmazané vidéni, suché oko, svédéni oka, o¢ni
diskomfort, podrazdéni oka
Méné¢ casté Keratitida, iritida, konjunktivitida, zanét v ptedni
komore, blefaritida, fotofobie, snizeni vizualni
ostrosti, astenopie, otok oka, zvySené slzeni,
erytém oc¢niho vicka, rist onich fas, o¢ni alergie,
otok spojivek, otok o¢niho vicka
Vzacné Eroze rohovky, meibomianitida, konjunktivalni
krvaceni k, tvorba krust na okraji vicek, trichiaza,
distichiaza
Neni zndmo Makularni edém, ptoza o¢niho vicka, prohloubeni
zahybu o¢niho vicka, hyperpigmentace duhovky,
onemocnéni rohovky
Srdeéni poruchy Mén¢ Casté Bradykardie
Vzé&cné Arytmie, nepravidelna srde¢ni akce
Neni zndmo Srde¢ni selhani, tachykardie, bolest na hrudi,

palpitace

Cévni poruchy

Méne casté

Hypertenze, hypotenze

Neni zndmo

Periferni edém

Respiracéni, hrudni a

Méne Casté

Dyspnoe, zatékani hlenu z nosni dutiny do hltanu

mediastinalni poruchy Vzéacné Dysfonie, bronchospasmus, kasel, podrazdéni
hrdla, bolest v orofaryngealni oblasti, nazalni
diskomfort
Neni zndmo Astma
Gastrointestinalni poruchy Neni znamo Dysgeuzie
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest | Vzacné Zvyseni hladiny alaninaminotransferazy, zvyseni

hladiny aspartataminotransferazy

Poruchy kize a podkozni tkan¢

Mén¢ casté

Kontaktni dermatitida, hypertrich6za,
hyperpigmentace ktize (periokularni)

Vzacné Kopftivka, zména barvy kuze, alopecie
Neni zndmo Vyrazka

Poruchy svalové a kosterni Vzacné Bolest kon¢etin

soustavy a pojivové tkané

Poruchy ledvin a mo¢ovych | Vzacné Chromaturie

cest

Celkové poruchy a reakce Vzéacné Zizen, tinava

V mist¢ aplikace

* nezadouci uéinky pozorované u timololu




Dalsi nezadouci u€inky se vyskytly u jedné z Iéc¢ivych latek pfipravku a mohou se vyskytnout také u

ptipravku DuoTrav:

Travoprost

TFida organového systému

Preferované terminy dle MedDRA

Poruchy imunitniho systému

Sezonni alergie

Psychiatrické poruchy

Uzkost, insomnie

Poruchy oka

Uveitida, spojivkové folikuly, sekrece z oka,
periorbitalni edém, svédéni o¢niho vicka,
ektropium, katarakta, iridocyklitida, ocni herpes
simplex, zanét oka, fotopsie, ekzém o¢nich
vicek, halo vidéni, hypestezie oka, pigmentace
predni komory, mydriaza, hyperpigmentace
o¢nich fas, ztlusténi o¢nich fas, defekty zorného
pole

Poruchy ucha a labyrintu

Vertigo, tinitus

Cévni poruchy

Snizeny diastolicky krevni tlak, zvySeny
systolicky krevni tlak

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

ZhorSeni astmatu, alergicka rinitida, epistaxe,
respira¢ni poruchy, nazalni kongesce, sucho
V nose

Gastrointestinalni poruchy

Exacerbace peptického viedu, gastrointestinalni
potize, diarea, zacpa, sucho v Ustech,
abdominalni bolest, nauzea, zvraceni

Poruchy kize a podkozni tkané

Olupovani kize, abnormalni struktura vlasu,
alergicka dermatitida, zména barvy vlast
(ochlupeni), madar6za, pruritus, abnormalni rast
vlast (ochlupeni), erytém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkang

Muskuloskeletalni bolest, artralgie

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest

Dysurie, mo¢ova inkontinence

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Astenie

VySetieni

Zvyseni hladiny prostatického specifického
antigenu




Timolol

Stejné jako ostatni topicky aplikované ocni 1é¢ivé piipravky se i timolol vstiebava do systémového
obéhu. To miZe zpusobit nezadouci G¢inky podobné tém, které jsou pozorovany u systémovych
betablokatorii. Uvadéné nezadouci ucinky zahrnuji reakce pozorované u tiidy o¢nich betablokatort.
Incidence systémovych nezadoucich ucinkd po topickém ocnim podani je nizsi nez u systémového
podani. Pro informaci jak snizit systémovou absorpci viz bod 4.2.

Trida orgdnového systému Preferované terminy dle MedDRA
Poruchy imunitniho systému Systémové alergické reakce véetné angioedému,

koptivky, lokalizované a generalizované
vyrazky, svédéni, anafylaxe

Poruchy metabolismu a vyZzivy Hypoglykemie

Psychiatrické poruchy Halucinace, insomnie, nocni miry, ztrata paméti

Poruchy nervového systému Mozkova ischemie, zhorSeni znamek a piiznakt
myasthenie gravis

Poruchy oka Znamky a piiznaky podrazdéni o¢i (napft. paleni,

bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), odchlipeni
choroidey po filtracnim vykonu (viz bod 4.4),
snizena citlivost rohovky, diplopie

Srdec¢ni poruchy Edémy, kongestivni srde¢ni selhani,
atrioventrikularni blokada, srde¢ni zastava

Cévni poruchy Raynauduv fenomén, studené ruce a nohy

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, dyspepsie, prijem, sucho v ustech,
bolest bricha, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané Psoriaziformni vyrazka nebo exacerbace
psoridzy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Myalgie

tkané

Poruchy reprodukéniho systému a prsu Sexudlni dysfunkce, sniZzené libido

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Astenie

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci uc€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Neni pravdépodobné lokalni predavkovani piipravkem DuoTrav nebo spojeni s toxicitou.

V ptipadé nahodného poziti mohou piiznaky piedavkovani systémovymi betablokatory zahrnovat
bradykardii, hypotenzi, bronchospasmus a srde¢ni selhani.

Dojde-li k predavkovani piipravkem DuoTrav, ma byt 1é¢ba symptomaticka a podpurna. Timolol se
nedéa snadno dialyzovat.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika; antiglaukomatika a miotika, ATC kdd: SO1ED51.

Mechanismus uéinku

Ptipravek DuoTrav obsahuje dvé 1é¢ivé latky: travoprost a timolol-maleinat. Tyto dvé slozky snizuji
nitroo¢ni tlak vzajemné se dopliujicim mechanismem Gc¢inku a kombinovany vysledek vede k vét§imu
snizeni nitroo¢niho tlaku ve srovnani se samotnymi latkami.

Travoprost, analog prostaglandinu Fz,, je Gplnym agonistou, jenz je vysoce selektivni a ma vysokou
afinitu k receptoru prostaglandinu FP, a jenz snizuje nitroo¢ni tlak zvySenim odtoku komorové vody
pres trabekularni sit’ a uveoskleralni cesty. SniZeni nitroo¢niho tlaku u ¢lovéka nastupuje zhruba

2 hodiny po podani a maximalniho u¢inku je dosazeno po 12 hodinach. Vyrazné snizeni nitroo¢niho
tlaku lze udrzet po obdobi, presahujicim u jedné davky 24 hodin.

Timolol je neselektivni adrenergni blokator, jenz nevykazuje zadny vnitini sympatomimeticky uéinek,
ptimy depresivni uc¢inek na myokard ani G¢inek stabilizujici membranu. Studie tonografie a
fluorometrie u ¢loveéka udavaji, Ze jeho prevladajici ucinek je spojen se snizenim tvorby komorové
vody a mirnym zvySenim schopnosti odtoku.

Sekundarni farmakologie

Travoprost vyznamné zvysuje krevni zasobeni optického nervu u kralikti po sedmidenni lokalni
aplikaci do oka (1,4 mikrogramu, jednou denné)

Farmakodynamické u¢inky

Klinické ucinky

Ve dvanactimési¢ni kontrolované klinické studii s pacienty s glaukomem s otevienym uhlem nebo
o¢ni hypertenzi a primérnym nitroo¢nim tlakem na pocatku studie 25 az 27 mm Hg ¢inil primérny
ucinek snizeni nitroo¢niho tlaku pfipravku DuoTrav, podavaného jednou denné rano, 8 az 10 mm Hg.
Ve vsech casovych bodech pii vSech navstévach bylo prokazano, ze ptipravek DuoTrav nevykazoval
pii primérném snizeni nitroo¢niho tlaku horsi vysledky nez latanoprost 50 mikrogrami/ml + timolol
5 mg/ml.

V tiimési¢ni kontrolované klinické studii s pacienty s glaukomem s otevienym tthlem nebo o¢ni
hypertenzi a primérnym nitroocnim tlakem na pocatku studie 27 az 30 mm Hg byl primérny Gi¢inek
na snizeni nitroo¢niho tlaku ptipravku DuoTrav, davkovaného jednou denné rano, 9 az 12 mm Hg a
byl az o 2 mm Hg vys$i neZ ucinek travoprostu 40 mikrogrami/ml, davkovaného jednou denn¢ vecer a
0 2 az 3 mm Hg vyssi nez Gc¢inek timololu 5 mg/ml, ddvkovaného dvakrat denné. Statisticky lepsi
sniZeni ranniho praimérného nitroo¢niho tlaku (8 hodin rano-24 hodin po posledni davce piipravku
DuoTrav) bylo pozorovano i ve srovnani s travoprostem pii vSech navstévach po celou dobu studie.

Ve dvou tfimési¢nich kontrolovanych klinickych studiich s pacienty s glaukomem s otevienym tihlem
nebo s o¢ni hypertenzi a primérnym nitrooénim tlakem na pocatku studie 23 az 26 mm Hg byl
primérny uc¢inek na sniZeni nitroocniho tlaku piipravku DuoTrav, ddvkovaného jednou denn¢ rano,

7 az 9 mm Hg. Primémé hodnoty snizeni nitroo¢niho tlaku nebyly horsi, ackoliv byly numericky
nizsi, nez hodnoty, dosazené soub&éznou terapii travoprostem 40 mikrogramti/ml, ddvkovaného jednou
denné vecer a timololu 5 mg/ml, davkovaného jednou denn¢ rano.

Pii Sestitydenni kontrolované klinické studii doslo u pacientd s glaukomem s otevienym Uhlem nebo
o¢ni hypertenzi a primérnym nitroo¢nim tlakem 24 az 26 mm Hg pii podavani jednou denné (rano)
piipravku DuoTrav s konzervaéni latkou poly(kvadium-chlorid) ke snizeni tlaku 0 8 mm Hg, coz byla
hodnota ekvivalentni ti¢inku pfipravku DuoTrav (s konzervaéni latkou benzalkonium-chlorid).
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Kritéria pro zatazeni byla ve vSech studiich spole¢na s vyjimkou kritérii pro zatazeni spojenych s NOT
a reakce na predchozi 1é¢bu NOT. Klinicky vyvoj pfipravku DuoTrav zahrnoval pacienty nelécené i
1écené. NedostateCna reakce na monoterapii nebyla kritériem pro zafazeni.

Stavajici data signalizuji, Ze vecerni podavani miize mit jisté vyhody, pokud se tyce snizeni
nitroo¢niho tlaku. Pfi doporu¢ovani ranniho nebo veéerniho podavani je tfeba piihlédnout k tomu, jak
je to pro pacienta vyhodnéjsi a pti jakém podavani je pravdépodobnéjsi lepsi dodrzovani 1é¢ebného
rezimu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Travoprost a timolol se vstiebavaji ptes rohovku. Travoprost je prolécivo, u néhoz dochazi v rohovce
k rychlé hydrolyze a uvolnéni u¢inné volné kyseliny. Po podani piipravku DuoTrav PQ jednou denné
nebyla u zdravych subjektu studie (N = 22) po dobu 5 dnti volna kyselina travoprostu
kvantifikovatelna ve vzorcich plazmy u vétsiny subjektti (94,4 %) a obecné nebyla detekovatelna
jednu hodinu po podani. Kdyz byly koncentrace métitelné (= 0,01 ng/ml, coz byl kvantifikacni limit
zkousky), kolisaly od 0,01 do 0,03 ng/ml. Primérna Cmax timololu v ustaleném stavu bylal,34 ng/ml a
Tmax dosahoval po podavani piipravku DuoTrav jednou denné 0,69 hodiny.

Distribuce

Volnou kyselinu travoprostu Ize méfit v komorové vode u zvitat v pribéhu nékolika prvnich hodin a u
¢loveka v plazmé pouze béhem prvni hodiny po podani ptipravku DuoTrav do oka. Timolol 1ze méfit
Vv lidské komorové vodé po podani timololu do oka a v plazmé az po dobé 12 hodin po podani

ptipravku DuoTrav do oka.

Biotransformace

Metabolismus je hlavni cestou eliminace jak travoprostu tak u¢inné volné kyseliny. Systémové
metabolické cesty jsou soub&ézné s cestami endogenniho prostaglandinu Fz, jeZ jsou charakterizovany
redukci dvojité vazby 13-14, oxidaci 15-hydroxylu a $-oxidativnim $té€penim fetézce v horni ¢asti.

Timolol je metabolizovan dvéma cestami. Jedna cesta zahrnuje ethanolaminovy postranni fetézec na
thiadiazolovém fetézci a druha ethanolovy postranni fetézec na morfolinovém dusiku a druhy podobny
postranni fetézec s karbonylovou skupinou, ptiléhajici k dusiku. Polo€as timololu ti2 V plazmé je

4 hodiny po podani pfipravku DuoTrav do oka.

Eliminace

Volna kyselina travoprostu a jeji metabolity se vylu¢uji pfevazné ledvinami. V mo¢i bylo nalezeno
méné nez 2 % davky travoprostu do oka ve forme¢ volné kyseliny. Timolol a jeho metabolity se
vylucuji predevsim ledvinami. Zhruba 20 % dévky timololu se vylucuje do moc¢i v nezménéné forme a
zbytek se vylucuje do moci jako metabolity.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

U opic bylo prokazano, Ze podavani ptipravku DuoTrav dvakrat denn€ rozsituje o¢ni §térbinu a
zvysuje pigmentaci duhovky, podobné jako to bylo zaznamenano u o¢niho podani prostanoidt.

DuoTrav s konzervaéni latkou poly(kvadium-chlorid) vyvolaval minimalni toxicitu oéniho okoli, ve

srovnani s o¢nimi kapkami obsahujicimi konzervaéni latku benzalkonium-chlorid, na kultivovanych
lidskych rohovkovych butikach a po lokalnim o¢nim podani u kralikd.
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Travoprost

Lokalni o¢ni podani travoprostu opicim v koncentracich az 0,012 % do pravého oka dvakrat denné po
dobu jednoho roku nevykazalo zadnou systémovou toxicitu.

Na potkanech, mysich a kralicich byly s travoprostem provedeny studie reprodukéni toxicity

S pouzitim systémoveé cesty podani. Vysledky jsou spojeny s agonistickym u¢inkem na receptor FP

Vv déloze s ¢asnou letalitou pro embryo, postimplantaéni ztratou a toxicitou pro plod. U biezich
potkanich samic mélo systémové podani travoprostu v davkach pievysujicich vice nez 200krat
klinickou davku v pribéhu organogeneze za nasledek zvyseny vyskyt malformaci. V amniotické
tekuting a tkanich plodu biezich potkanich samic, jimz byl podan travoprost znaceny *H, byly
naméieny nizké hladiny radioaktivity. Studie reprodukce a vyvoje prokazaly silny vliv na ztratu plodu
s vysokym podilem u potkanti a mysi (180 pg/ml resp. 30 pg/ml plazmy) pii expozicich 1,2 az 6krat
prevysujicich klinickou expozici (az 25 pg/ml).

Timolol

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potenciélu timololu neodhalily Zadné
zvlastni riziko pro ¢loveka. Studie reprodukéni toxicity timololu prokazaly opozdénou osifikaci plodu
potkantl bez nezadoucich €inkli na postnatalni vyvoj (pii 7000nasobku klinické davky) a zvysenou
fetalni resorpci u kralikt (pti 14000nasobku klinické davky).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Poly(kvadium-chlorid)

Mannitol (E421)

Propylenglykol (E1520)

Hydrogenricinomakrogol 2000 (HCO-40)

Kyselina borita

Chlorid sodny

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

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Zlikvidovat 4 tydny po prvnim otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teplote do 30 °C.

13



6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ovalna lahvicka z polypropylenu (PP) nebo polyethylenu o nizké hustoté (LDPE) o objemu 2,5 ml
s davkovacim kapatkem z PP nebo LDPE a $roubovacim uzavérem z PP, dodavano v prebalu.

Velikost baleni 1, 3 nebo 6 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8.  REGISTRACNI CiISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/06/338/001-6

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. dubna 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. fijna 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

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

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

Nazev adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Norimberk
Neémecko

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

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

98013 Barcelona
Spanélsko

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky piedpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenc¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanovenem v ¢l1. 107¢ odst. 7 smé&rnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVAN{
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1€civé piipravky,

. pfi kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného 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 JEDNOTLIVOU LAHVICKU 2,5 ml + KRABICKA PRO LAHVICKY
3x2,5ml + KRABICKA PRO LAHVICKY 6 x 2,5 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
travoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum 40 mikrogramut a timololum 5 mg (jako timololi maleas).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje: poly(kvadium-chlorid), mannitol (E421), propylenglykol (E1520),
hydrogenricinomakrogol 2000 (HCO-40), kyselina borita, chlorid sodny, hydroxid sodny a/nebo
kyselina chlorovodikova (k tipravé pH), ¢isténa voda.

Pro dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

1x25ml
3x25ml
6x25ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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
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8.  POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

Otevieno (1):

Otevieno (2):

Otevreno (3):

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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/1/06/338/001 1 x 2,5 ml. — PP lahvicka
EU/1/06/338/002 3 x2,5 ml. — PP lahvicka
EU/1/06/338/003 6 x 2,5 ml. — PP lahvicka
EU/1/06/338/004 1 x2,5 ml. — LDPE lahvicka
EU/1/06/338/005 3 x2,5 ml. — LDPE lahvicka
EU/1/06/338/006 6 x 2,5 ml. — LDPE lahvicka

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

duotrav
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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 PODANI

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky
travoprostum/timololum
O¢ni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Zde oteviete

3. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 ml

6 JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky
travoprostum/timololum

| 2. zPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 ml

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

DuoTrav 40 mikrogram/ml + 5 mg/ml o¢ni kapKky, roztok
travoprostum/timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znaimky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
lekarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je DuoTrav a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek DuoTrav pouzivat
Jak se ptipravek DuoTrav pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DuoTrav uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oghwhE

1. Co je DuoTrav a k ¢emu se pouZziva

DuoTrav o¢ni kapky, roztok je kombinaci dvou 1éCivych latek (travoprostu a timololu). Travoprost je
analog prostaglandinu, ktery ptsobi tak, Ze zvySuje odtok tekutiny z oka, ¢imz se snizuje tlak v oku.
Timolol je betablokator vyvolavajici snizeni tvorby tekutiny uvniti oka. Ob¢ slozky se vzajemné
dopliuji a snizuji tlak v oku.

Ptipravek DuoTrav se pouziva k 16€b¢é vysokého nitroo¢niho tlaku u dospélych, véetné starSich osob.
Vysoky nitroo¢ni tlak miize vést k onemocnéni, jemuz se tfika glaukom.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek DuoTrav pouZivat

Nepouzivejte DuoTrav

o jestlize jste alergicky(&) na travoprost, prostaglandiny, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

o mate-li nebo jste mél(a) v minulosti problémy s dychanim, jako je napt. astma, tézka chronicka
obstruk¢ni bronchitida (zavazné plicni onemocnéni, které miize zptsobovat sipani, dychaci
obtize a/nebo dlouhotrvajici kasel), nebo jiné problémy s dychanim.

o trpite-1i vaznou sennou rymou.
mate-li pomaly srde¢ni tep, trpite-li selhanim srdce nebo poruchami srde¢niho rytmu
(nepravidelny srdeéni tep).

o je-li zakalen ¢iry povrch Vaseho oka.

Vas 1ékar Vam poradi, zda se néktera z vyse uvedenych podminek na Vas nevztahuje.

25



Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku DuoTrav se porad’te se svym lékafem, pokud mate nebo jste v minulosti
mel(a)

. ischemickou chorobu srde¢ni (mezi priznaky patii bolest nebo svirani na hrudi, dusnost ¢i
dusent), srdecni selhani, nizky krevni tlak.

poruchy srde¢niho rytmu, napf. pomaly srde¢ni tep.

dychaci problémy, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc.

Spatny krevni ob¢h (napi. Raynaudovu nemoc nebo Raynaudiiv syndrom).

cukrovku (protoze timolol miize maskovat znamky a pfiznaky nizké hladiny cukru v Krvi).
zvySenou ¢innost §titné z1azy (protoze timolol miize maskovat znamky a pfiznaky onemocnéni
§titné zlazy).

myasthenii gravis (chronickou nervosvalovou slabost).

. operaci Sedého zakalu.

. zanét oka.

Pokud méte podstoupit operaci, informujte pfedtim svého Iékafe, Ze pouzivate piipravek DuoTrav,
protoze timolol miZe ovlivnit u¢inek nékterych 1kl pouzivanych pii anestezii.

Pokud se dostavi zavazna alergicka reakce (kozni vyrazka, z€ervenani a svédeéni oka) v pribéhu 1écby
piipravkem DuoTrav, at’ jiz byla jeji pfic¢ina jakakoliv, nemusi byt podani epinefrinu jednozna¢né
ucinné. Proto pii jakékoli 1é¢bé sd€lte prosim 1ékafi, ze pouzivate pripravek DuoTrav.

DuoTrav miize menit barvu duhovky (barevné Casti oka). Tato zména mize byt trvala.

DuoTrav mtize prodluzovat, ztlustovat, zptsobit ztlusténi a zvySeni poctu ocnich fas a mtize zplsobit
neobvykly rdst ochlupeni na ocnich vic¢kach.

Travoprost miize byt absorbovan kiZi a z tohoto divodu hema byt pouzivan u téhotnych zen nebo Zen,
které se pokousi otéhotnét. Pokud dojde ke kontaktu 1é¢ivého piipravku s kiizi, ma byt misto dikladné
oplachnuto.

Déti
DuoTrav neni ur¢en pro pouziti u déti a dospivajicich ve véku niz§im nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DuoTrav
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

DuoTrav mtze ovliviiovat nebo naopak byt ovlivitovan jinymi 1é¢ivymi pfipravky, které uzivate,
vcetné jinych ocnich kapek pro 1é¢bu glaukomu. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nebo mate
v umyslu uzivat 1éky na sniZeni krevniho tlaku, I€ky na srdce vcetn¢ chinidinu (pouzivaného k 1é¢bé
srde¢nich onemocnéni a nékterych typt malarie), léKy na 1é€bu cukrovky ¢i antidepresiva fluoxetin
nebo paroxetin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Nepouzivejte pripravek DuoTrav, pokud jste téhotna, jestlize se Vas I¢kat nedomniva, ze je to
nezbytné. Pokud byste mohla otéhotnét, musite pouZivat v dobé 1é¢by dostate¢né spolehlivou
antikoncepci.

Nepouzivejte DuoTrav pokud kojite. DuoTrav se miize dostat do Vaseho matetského mléka.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po pouziti piipravku DuoTrav miizete zjistit, Ze je VaSe vidéni na ur¢itou dobu rozmazané. DuoTrav
muize u n€kterych pacient také zptisobit halucinace, zavraté, nervozitu nebo Unavu.

Neftid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud tyto pfiznaky nezmizi.

DuoTrav obsahuje hydrogenricinomakrogol a propylenglykol, které mohou vyvolavat kozni
reakce a podrazdéni.

3. Jak se pripravek DuoTrav pouziva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy pripravek pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporuc¢ena davka piipravku je jedna kapka do postizeného oka (o¢i) jednou denné rano nebo vecer.
Pouzivejte kazdy den ve stejnou dobu.

Pro ob¢ oci pouzivejte piipravek DuoTrav pouze na pokyn lékate.

Pouzivejte ptipravek DuoTrav pouze jako kapky do o¢i.

%’J E
W N
1 3 4
. Bezprosttedné pied prvnim pouzitim piipravku oteviete piebalovy sacek (obrazek 1), vyjméte

lahvicku a poznamenejte si na stitek do ur¢eného mista datum otevieni.

Ujistéte se, ze mate pripravené zrcadlo.

Umyjte si ruce.

Odsroubujte uzavér lahvicky.

Drzte lahvicku oto¢enou smérem dol mezi palcem a ukazovakem.

Zaklonite hlavu. Stahnéte si ¢istym prstem spodni o¢ni vi¢ko tak, aby se mezi vickem a okem

vytvoftila jakési kapsa. Do tohoto mista se pfipravek nakapne (obrazek 2).

Kapaci hrot lahvicky drzte tésné u oka. Pomutize-li Vam to, pouzijte zrcadlo.

Nedotykejte se hrotem oka nebo vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchi.. Mohlo by tak dojit

ke znecisténi kapek.

. Lehce stisknéte lahvicku tak, aby se uvolnila vzdy jen jedna kapka piipravku DuoTrav
(obrazek 3). Pokud kapka mine oko, zkuste to znovu.

o Po pouziti pfipravku DuoTrav stisknéte si na dobu 2 minut prstem koutek oka u nosu
(obrazek 4). To pomuze zajistit, aby se DuoTrav nedostal do jinych ¢asti téla.

o Pokud méate pouzivat kapky do obou o¢i, opakujte uvedeny postup i pro druhé oko.

. Ihned po pouziti uzaviete opet pevne uzaver lahvicky.
Pouzivejte vZdy pouze jednu lahvicku. Piebalovy sacek neotvirejte diive, nez budete potifebovat
lahvicku pouzit.

Pripravek pouzivejte tak dlouho, jak uvedl Vas lékar.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku DuoTrav, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku DuoTrav, nez jste mél(a), vyplachnéte jej teplou vodou. Dalsi
davku nepouzivejte, dokud neni ¢as na dalsi podani.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek DuoTrav

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek DuoTrav, pokracujte az dalsi planovanou davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Davka nemé piekrodit
jednu kapku denné do postizeného oka.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek DuoTrav
Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek DuoTrav, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem, o¢ni tlak
ve Vasem oku nebude kontrolovan, coz by mohlo vést i ke ztraté Vaseho zraku.

Pouzivate-li kromé piipravku DuoTrav i jiné o¢ni kapky, vyckejte mezi aplikaci ptipravku DuoTrav a
dalsiho piipravku minimalné 5 minut.

Pokud nosite mékké kontaktni Cocky, nepouzivejte kapky, pokud mate ¢ocky nasazeny. Po nakapani
ptipravku vyckejte 15 minut, nez si cocky opé€t nasadite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4, Mozné nezadouci Gcinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle miizete kapky pouzivat i nadale, pokud nejsou ucCinky pfili§ zavazné. Mate-li obavy, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Nepiestavejte pouzivat pripravek DuoTrav bez porady se svym
lékatem.

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Ucinky na oko
Zarudnuti oka.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a% 1 osobu z 10)

’

Ucdinky na oko
Zangt povrchu oka s poskozenim povrchu, bolest oka, rozmazané vidéni, neobvyklé vidéni, suché oko,

svédéni oka, nepfijemny pocit v oku, znamky a piiznaky podrazdéni oka (napt. paleni, pichani).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

’

U¢inky na oko

Zangt povrchu oka, zanét o¢nich vicek, otok spojivky, zvyseny rist fas, zanét duhovky, zanét oka,
citlivost na svétlo, snizené vidéni, inava o¢i, alergie oka, otok oka, zvy$ena tvorba slz, zarudnuti
vicka, zména barvy vicka, ztmavnuti kize (v okoli oka).

Celkové nezadouci uéinky

Alergicke reakce na 1é¢ivé latky, zavraté, bolest hlavy, zvySeni nebo sniZeni krevniho tlaku, dusnost,
zvySeny rust vlasi, zatékani hlenu z nosni dutiny do hrdla, zanét kiize a svédéni, sniZzena srde¢ni
frekvence.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

Uginky na oko

Ztenceni povrchu oka, zanét z1az na o¢nich vickach, praskani krevnich cév v oku, krusty na okrajich
vicek, abnormalni poloha fas, abnormalni rist fas.

Celkové nezadouci udinky

Nervozita, nepravidelna srde¢ni frekvence, ztrata vlasi, poruchy hlasu, dusnost, kasel, podrazdéni
hrdla, kopiivka, abnormalni jaterni krevni testy, zména barvy kize, Zizen, Gnava, nepiijemny pocit
V nose, zbarveni mo¢i, bolest v rukou a nohou.
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Neni zndmo (€etnost z dostupnych udaji nelze urcit)

’

Ucinky na oko
Povislé o¢ni vitko (coz zpusobuje, Ze oko zlstava polozaviené), zapadlé o¢i (o¢i se zdaji byt vice
vpadlé do dulki), zména barvy duhovky (barevné ¢asti oka).

Celkové nezadouci ucinky
Vyrazka, selhani srdce, bolest na hrudi, mozkova ptihoda, mdloby, deprese, astma, zvySeni srde¢ni
frekvence, pocit znecitlivéni nebo brnéni, buSeni srdce, otok dolnich koncetin, $patna chut’.

Déle:

Ptipravek DuoTrav je kombinaci dvou 1é¢ivych latek, travoprostu a timololu. Stejné jako ostatni 1éky
podavané do o¢i se travoprost i timolol (betablokator) vstiebavaji do krve. To mize zptsobovat
nezadouci G¢inky podobné tém, jaké jsou pozorovany u betablokatorti podanych Usty nebo do Zily.
Vyskyt nezadoucich t€inki po podani do oka je nizsi nez po podani Usty nebo injekéné.

Nezadouci ucinky uvedené nize zahrnuji reakce pozorované u tiidy betablokatort pri 1€¢bé
onemocnéni oka nebo reakce pozorované u samotného travoprostu:

’

Ucinky na oko

Zanét ocnich vicek, zanét rohovky, odchlipeni vrstvy pod sitnici obsahujici krevni cévy po filtraénich
vykonech, které muze zptsobit poruchy vidéni, snizena citlivost ronovky, eroze rohovky (poskozeni
piedni vrstvy o¢niho bulbu), dvojité vidéni, vytok z oka, otok kolem oka, svédéni o¢niho vicka,
odvraceni o¢niho vicka od oka provazené z¢ervenanim, podrazdéni a zvysena tvorba slz, rozmazané
vidéni (znamky zakaleni ocni ¢ocky), otok Casti oka (tzv. zivnatky), ekzém oc¢nich vicek, halo vidéni
(pocit rozostieni kolem svétla za tmy), sniZzena citlivost oka na vnéjs$i podnéty, pigmentace v oku,
roz§ifeni zornic, zména barvy fas, zména struktury o¢nich fas, poruchy zorného pole.

Celkové nezadouci ucinky:
Ucho a labyrint: zavrat’ s pocitem ota¢ni, usni Selest.

Srdce a obeh: pomala srdeéni ¢innost, buSeni srdce, otoky (hromadéni tekutin), zmény srde¢niho
rytmu nebo srdeéni frekvence, méstnavé srdecni selhani (srde¢ni onemocnéni s dusnosti a otoky nohou
v disledku hromadéni tekutin), ur€ity typ poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zachvat (infarkt), nizky
krevni tlak, Raynaudiv fenomen, studené ruce a nohy, snizeny pfisun krve do mozku.

Dychani: zazeni dychacich cest v plicich (zejména u pacientu s jiz existujicim onemocnénim), ryma
nebo pocit ucpaného nosu, kychani (v dasledku alergie), dychaci obtize, krvaceni z nosu, sucho v
nose.

Nervovy systém a celkové poruchy: potiZe se spanim (nespavost), no¢ni miry, ztrata paméti,
halucinace, ztréta sily a energie, uzkost (nadmérny strach).

ZaludeK a stieva: poruchy chuti, nuceni ke zvraceni, $patné traveni, prijem, sucho v Gstech, bolest
bficha, zvraceni a zacpa.

Alergie: zhorSeni alergickych piiznak, generalizované alergické reakce véetné podkoznich otokd, ke
kterym muize dojit napt. v obliceji a na konéetinach a které mohou ucpat dychaci cesty, coz miize vést
k polykacim a dychacim potizim, lokalizovana nebo generalizovana vyrazka, svédéni, nahla zavazna
zivot ohrozujici alergicka reakce.

KiiZe: vyrazka s bilostiibfitym vzhledem (vyrazka pfipominajici lupénku) nebo zhorSeni lupénky,
odlupujici se kiize, zména ve struktufe vlast (ochlupeni), zanét kiize se z&ervenanim a svédénim,
zména barvy vlast (ochlupeni), vypadavani fas, svédéni, nadmérny rust vlast (ochlupeni), z&ervenani
ktze.
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Svaly: zhor$eni znamek a ptiznak myasthenie gravis (svalova porucha), neobvyklé pocity jako
mravendéeni, svalova slabost/inava, bolest svalii nezptsobena fyzickou ndmahou, bolest kloubt.

Ledviny a mocové cesty: obtize a bolest pti moceni, samovolny tnik mo¢i.
Reprodukce: sexualni dysfunkce, snizené libido.
Metabolismus: nizké hladiny cukru v krvi, zvysena hladina prostatického antigenu.

HlaSeni neziadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich téinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jakpiipravek DuoTrav uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nejpozdéji 4 tydny po prvnim otevieni je tieba lahvicku zlikvidovat, aby se zamezilo infekei.
Pokazdé, kdyz oteviete novou lahvicku, zapiste si datum, kdy jste lahvicku oteviel(a), do ptislusného
mista na Stitku lahvicky a na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co DuoT rav obsahuje

- Lécivymi latkami jsou travoprostum a timololum. Jeden ml roztoku obsahuje travoprostum
40 mikrogramt a timololum 5 mg (jako timololi maleas).

- Pomocnymi latkami jsou poly(kvadium-chlorid), mannitol (E421), propylenglykol (E1520),
hydrogenricinomakrogol 2000, kyselina borita, chlorid sodny, hydroxid sodny nebo kyselina
chlorovodikova (pro upravu pH), Cisténa voda.

Malé mnozstvi hydroxidu sodného nebo kyseliny chlorovodikové se piidava proto, aby se
udrzely normalni hodnoty kyselosti (irovn¢ pH).

Jak pripravek DuoTrav vypada a co obsahuje toto baleni
DuoTrav je tekutina (Ciry bezbarvy roztok) dodavana v baleni obsahujicim plastovou lahvi¢ku se
Sroubovacim uzavérem o objemu 2,5 ml. Kazda lahvicka je zabalena v pfebalovém sacku.

Baleni jsou po 1, 3 nebo 6 lahvickach.

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

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Norimberk
Némecko

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

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

98013 Barcelona
Spanélsko

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

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

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

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

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

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



EMGda Osterreich

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

TnA: 430210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia 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 55 47 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 1 260 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: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkéach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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