I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IZBA 30 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus

2. KVALITATIHIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml lahust sisaldab 30 mikrogrammi travoprosti (travoprostum).

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks ml lahust sisaldab 7,5 mg propiileengliikooli ja 2 mg makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat
(HCO-40) (vt 18ik 4.4).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Silmatilgad, lahus (silmatilgad).

Selge vérvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kdrgenenud silmasisese rohu langetamiseks okulaarse hiipertensiooni vdi avatudnurga glaukoomi
korral téiskasvanutel (vt 16ik 5.1).

Kdrgenenud silmasisese rohu alandamine 3 kuni <18-aastastel lastel, kellel esineb kdrgenenud
silmasisene rdhk voi laste glaukoom (vt 16ik 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Kasutamine taiskasvanutel, sh eakatel patsientidel

Annus on uks tilk travoprosti haige(te) silma(de) konjunktiivikotti tiks kord 66péevas. Optimaalne
toime saavutatakse, kui annus manustatakse dhtuti.

Parast ravimi manustamist on soovitatav sulgeda nina-pisarakanal v6i érnalt sulgeda silmalaug. See
vOib vahendada ravimite susteemset imendumist silmast ja pdhjustada stisteemsete mittesoovitavate

toimete vahenemist.

Kui kasutatakse rohkem kui (ihte silma tilgutatavat ravimit, peab kahe ravimi manustamise vahele
jadma vahemalt 5 minutit.

Kui annus jaab vahele, tuleb ravi jatkata jargmise annusega, nagu planeeritud. Annus ei tohi olla
suurem kui Uks tilk ravimit haige(te)sse silma(desse) 60pdevas.

Kui mdni teine oftalmoloogiline glaukoomivastane ravim asendatakse 1ZBAga, tuleks teise ravimi
kasutamine IGpetada ja jargmisest paevast alustada ravi IZBAga.



Maksa- ja neerukahjustus

Travoprost 30 mikrogrammi/ml ei ole uuritud maksa- ja neerukahjustusega patsientidel. Travoprost
40 mikrogrammi/ml silmatilkadega on aga teostatud uuringud kerge kuni raske maksakahjustusega
patsientidel ja kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 14 ml/min). Annuse
muutmine nendel patsientidel ei ole vajalik (vt 16ik 5.2). Seega vGib eeldada, et ka madalama
toimeaine kontsentratsiooniga ravimi kasutamisel ei ole tarvis annuseid kohandada.

Lapsed
IZBAd voib kasutada 3 kuni <18-aastastel lastel samades annustes taiskasvanutega (vt 16ik 5.1).

IZBA ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 3 aasta ei ole tdestatud.

Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 18igus 5.1, aga soovitusi annustamise kohta alla
3-aastastele ei ole vdimalik anda.

Okulaarne.

Patsientidele, kes kannavad kontaktlaatsi: palun vt 16ik 4.4.

Patsient peab eemaldama kaitsekile pudelilt vahetult enne esmakordset kasutamist. Et valtida tilguti
otsa ja lahuse saastumist, tuleb hoolikalt jalgida, et tilguti ots ei puudutaks silmalauge, sellega
piirnevaid alasid vGi teisi pindu.

4.3 Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi IGigus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Silmavarvi muutus

IZBA vdib pdhjustada jark-jargulist silmavarvi muutumist, kuna suurendab melanosoomide
(pigmendigraanulite) hulka melanotsiititides. Enne ravi mééaramist peab patsiente teavitama
vBimalikust silmavarvi pisivast muutusest. Uhepoolne ravi vib pohjustada piisivat heterokroomiat.
Pikaajaline mGju melanotstitidele ja sellest lahtuvad tagajérjed ei ole praegu teada. lirise varvuse
muutus tekib aeglaselt ja ei pruugi olla mérgatav kuude kuni aastate jooksul. Silma vérvi muutust on
eelkdige taheldatud segavérviliste, naiteks sinakaspruunide, hallikaspruunide, kollakaspruunide ja
rohekaspruunide iiristega patsientidel, kuid ka pruunide silmadega patsientidel. Tltpiliselt levib
kahjustatud silma pupilli tmber olev pruun pigmentatsioon kontsentriliselt perifeeria suunas, kuid
pruunimaks vdib muutuda ka kogu iiris v3i osa sellest. Tdiendavat iirise pruuni pigmendi hulga
suurenemist ei ole pérast ravi katkestamist tdheldatud.

Silmalaugude ja silmatimbruse muutused

Kontrollitud Kliinilistes uuringutes on IZBA kasutamisega seoses Kirjeldatud silmatimbruse ja/voi
laugude naha tumenemist 0,2% patsientidest.

Prostaglandiini analoogide kasutamisel on tdheldatud periorbitaalseid ja silmalau muutusi, sh silmalau
vao siivenemist.

IZBA v0ib ravitud silmas (silmades) esile kutsuda muutusi ripsmetes; neid muutusi leiti umbes pooltel
Kliinilistes uuringutes osalenud patsientidel ja nende hulka kuuluvad: suurenenud pikkus, paksus,
pigmentatsioon ja/vdi ripsmete arv. Ripsmetega toimuvate muutuste mehhanism ja sellega kaasnevad
vBimalikud tagajarjed ei ole veel teada.



IZBA kasutamise kogemus puudub silma pdletikuliste seisundite, neovaskulaarsete seisundite, suletud
nurga, kitsa nurga v@i kaasastindinud glaukoomi korral. Piiratud on ravimi kasutamise kogemus
tlreoidse oftalmopaatia puhul, pseudofaakilise avatud nurga glaukoomi ja pigment- voi
pseudoeksfoliatiivse glaukoomi puhul. Seetdttu tuleb aktiivse silmasisese pdletikuga patsientidel
IZBAd kasutada ettevaatlikult.

Afaakilised patsiendid

Ravi ajal prostaglandiin F2a analoogidega on teatatud maakula tursest. IZBA kasutamisega
soovitatakse olla ettevaatlik afaakilistel patsientidel, pseodofaakilistel patsientidel, kellel on laatse
tagumise kapsli voi eeskambri 1&4&tsede rebend, voi patsientidel, kellel on teadaolevad riskitegurid
makula tstistoidse turse tekkimiseks.

Iriit/uveiit

Patsientidel, kellel teadaolevalt esineb risk iriidile/uveiidile, tuleb 1ZBAd kasutada ettevaatusega.

Kokkupuude nahaga

IZBA kokkupuudet nahaga peab valtima, sest katsed kiiulikutega nditasid travoprosti omadust
absorbeeruda I&bi naha.

Prostaglandiinid ja prostaglandiini analoogid on bioloogiliselt aktiivsed ained, mis vdivad imenduda
labi naha. Rasedad ja naised, kes planeerivad rasedust, peaksid olema ettevaatlikud, et ravim ei satuks
otse nahale. Kui sellele vaatamata satub oluline kogus pudelis olevast ravimist nahale, puhastage
kokkupuutepind hoolikalt ja koheselt.

Kontaktl&atsed

Patsientidele peab ttlema, et IZBA tilgutamise ajaks tuleb kontaktlaatsed silmast dra votta ja parast
ravimi manustamist tuleb oodata 15 minutit, enne kui need tagasi panna.

Abiained

IZBA sisaldab propuleenglikooli, mis vdib pdhjustada nahadrritust.
IZBA sisaldab makrogoolglitseroolhiidroksustearaati (HCO-40), mis v6ib p&hjustada nahadrritust.

Lapsed

Pikaajaline ohutus lastel ei ole kindlaks tehtud.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda vdivad naised / kontratseptsioon

Travoprosti ei tohi kasutada fertiilses eas naised (vdimelised rasestuma) ilma vastavaid
rasestumisvastaseid vahendeid kasutamata (vt 161k 5.3).

Rasedus

Travoprostil on kahjulik farmakoloogiline toime rasedusele ja/vdi lootele/vastsiindinule. Travoprosti ei
tohi raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhtudel, kui see on selgelt hadavajalik.



Imetamine

Ei ole teada, kas travoprost jouab silmatilkadest inimese rinnapiima. Loomkatsed on néidanud, et
travoprost ja selle metaboliidid erituvad rinnapiima. Travoprosti kasutamine imetaval emal ei ole
soovitatav.

Fertiilsus

Puuduvad andmed travoprosti mdju kohta inimese viljakusele. Loomkatsed ei ole ndidanud travoprosti
moju viljakusele kui annus Uletas ronkem kui 250-kordselt inimese silmaravimite soovitatava
maksimaalse annuse.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

IZBA ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

Ajutine ndgemise dhmastumine vdi muud ndgemishéired vdivad mdjutada vdimet juhtida voi késitseda
masinaid. Kui pérast ravimi manustamist on ndgemine hagune, peab patsient ootama, kuni selge
ndgemine on taastunud, enne kui alustab liiklusvahendi juhtimist v8i masinatega tootamist.

48 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

3 kuud kestnud kliinilises uuringus (N=442), kus IZBAd manustati monoteraapiana, oli kbige
sagedasemaks kdrvaltoimeks silma hiipereemia (okulaarne v8i konjunktiivi), millest teatati ligikaudu
12% patsientidest.

Kdrvaltoimete kokkuvote tabelis

Allpool on esitatud kdrvaltoimed, millel oli hinnanguliselt seos IZBA monoteraapiaga. Need
Klassifitseeritakse jargmise konventsiooni alusel: véga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-
ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000 kuni <1/1000) ja vdga harv (<1/10 000). Tabelis 1 on
igas esinemissageduse grupis esitatud kdrvaltoimed tdsiduse véhenemise jarjekorras.

Tabel 1 Travoprost 30 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus

Organsusteemi klass Esinemissagedus Kdrvaltoimed
Silma kahjustused Véga sage silma hupereemia
Sage kuivsilmsus, kihelus silmas, ebamugavustunne
silmas
Aeg-ajalt punktaatkeratiit, eeskambri pdletik, blefariit, valu

silmas, fotofoobia, ndgemiskahjustus, hagune
négemine, konjunktiviit, silmalau turse, silmalau
aare ketendus, eritis silmast, tumedad réngad
silmade all, ripsmete kasvamine, ripsmete
tihenemine

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt stigelus, 166ve
kahjustused

Jérgnevalt on esitatud karvaltoimed, millel oli hinnanguliselt seos travoprost 40 mikrogrammi/ml
silmatilkade lahuse kasutamisega (sdilitusainena olid kasutusel nii bensalkooniumkloriid [BAK] kui ka
Polyquad). Need on klassifitseeritud jargmise konventsiooni alusel: viga sage (>1/10), sage

(>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000 kuni <1/1000), vaga harv
(<1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Tabelis 2 on igas
esinemissageduse grupis esitatud kdrvaltoimed tdsiduse vahenemise jarjekorras.



Tabel 2

Travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus

Organsusteemi klass

Esinemissagedus

Kdérvaltoimed

Immuunsusteemi haired Aeg-ajalt ulitundlikkus, sesoonne allergia
Psiihhiaatrilised haired Teadmata depressioon, arevus, unetus
Nérvisusteemi haired Aeg-ajalt peavalu
Harv disgeusia, pearinglus, ndgemisvélja defekt
Silma kahjustused Véaga sage silma hlipereemia
Sage iirise hiiperpigmentatsioon, valu silmas,
ebamugavustunne silmas, kuivsilmsus, stigelus
silmas, silmaérritus
Aeg-ajalt sarvkesta erosioon, uveiit, iriit, eeskambri poletik,
keratiit, punktaatkeratiit, fotofoobia, eritis silmast,
blefariit, silmalau punetus, periorbitaalne turse,
silmalaugude stigelus, ndgemisteravuse
véhenemine, hdgune nédgemine, suurenenud
pisaravool, konjunktiviit, ektroopion, katarakt,
silmalau dére ketendus, silmaripsmete kasvamine
Harv iridotsukliit, silma herpes simplex, silmapdletik,
fotopsia, silmalaugude ekseem, konjunktiivi turse,
halode ndgemine, konjunktiivi folliikulid, silma
hlipesteesia, trihhiaas, meibomiit, eeskambri
pigmentatsioon, mudriaas, astenoopia, ripsmete
hliperpigmentatsioon, ripsmete tihenemine
Teadmata makula turse, silmalau vao siivenemine
Kdrva ja laburindi kahjustused | Teadmata vertiigo, tinnitus
Stidame haired Aeg-ajalt palpitatsioonid
Harv ebaregulaarne stidame 160gisagedus, siidame
166gisageduse aeglustumine
Teadmata valu rindkeres, bradikardia, tahhiikardia, aritmia
Vaskulaarsed héired Harv diastoolse vererdhu langus, stistoolse vererohu
tdus, hipotensioon, hiipertensioon
Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt koha, ninakinnisus, kurgudrritus
mediastiinumi haired Harv diispnoe, astma, hingamishaire, suu-neeluvalu,
dusfoonia, allergiline riniit, nina kuivus
Teadmata astma dgenemine, ninaverejooks
Seedetrakti héired Harv peptilise haavandi &genemine, suukuivus,
gastrointestinaalsed héired, kBhukinnisus
Teadmata kdhulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine
Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt naha hiperpigmentatsioon (silmatimbruses), naha
kahjustused varvuse muutus, kehakarvade tekstuuri muutus,
hiipertrihhoos
Harv allergiline dermatiit, kontaktdermatiit, eriiteem,
l66ve, kehakarvade varvuse muutus, madaroos
Teadmata sigelus, ebanormaalne karvakasv
Lihaste, luustiku ja sidekoe Harv lihas-skeleti valu, liigesvalu
kahjustused
Neerude ja kuseteede héired Teadmata dusuuria, uriinipidamatus
Uldised haired ja Harv asteenia
manustamiskoha reaktsioonid
Uuringud Teadmata prostataspetsiifilise antigeeni sisalduse

suurenemine




Lapsed

3-kuulises 111 faasi uuringus ja 7-péevases farmakokineetika uuringus, mis hdlmas 102 last, kellele
manustati travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilkasid lahusena, oli k6rvaltoimete tiilp ja iseloom
sarnane taiskasvanutel taheldatuga. Lihiajalise kasutamise ohutusprofiilid laste erinevates
alarihmades olid samuti sarnased (vt 16ik 5.1). KB8ige sagedamini lastel teatatud k6rvaltoimed olid
okulaarne hiipereemia (16,9%) ja ripsmete kasv (6,5%). Sarnases 3-kuulises uuringus tdiskasvanutel
oli nende juhtude esinemissagedus vastavalt 11,4% ja 0%.

3-kuulises uuringus lastel (n=77) ilmnesid Gksikjuhtumitena lisaks jargmised kdrvaltoimed: silmalau
erliteem, Keratiit, suurenenud pisaravool ja fotofoobia, sarnases uuringus tdiskasvanutega (n=185) oli
nende kdrvaltoimete esinemissagedus vastavalt 1,3% vs 0%.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Lokaalne uleannustamine voi sellest tulenev toksilisus ei ole tdendoline. Travoprosti lokaalsel
uleannustamisel loputage silma (silmi) toasooja veega. Juhusliku allaneelamise korral rakendatakse
simptomaatilist ja toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Oftalmoloogias kasutatavad ained, glaukoomivastased preparaadid ja
miootikumid, ATC-kood: SO1EE04

Toimemehhanism

Travoprost on prostaglandiin Fz, analoog, téielik agonist, mis on kérge selektiivsusega ja suure
afiinsusega prostaglandiin FP retseptori suhtes ja langetab silmasisest réhku, suurendades vesivedeliku
véljavoolu trabekulaarvGrgustiku ja uveoskleraalsete kanalite kaudu. Inimesel hakkab silmasisene réhk
alanema umbes 2 tundi pérast ravimi manustamist ja maksimaalne toime saavutatakse 12 tunni
moddumisel. Silmasisese réhu markimisvaarne alanemine enam kui 24 tunniks on saavutatav
Uhekordse annusega.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliinilises katses osalenud patsiendid, kellel oli avatudnurga glaukoom vdi okulaare hiipertensioon
ning kellele manustati 1IZBAd ks kord paevas 6htul, ilmnes silmasisese rohu langus, mis oli
ekvivalentne rohu langusega travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahuse kasutamisel, kdigi
ravi ajal toimunud visiitide ja ajahetkede 18ikes (95% CI jai piiridesse £1,0 mmHg). Keskmine silma
siserGhu langus vGrreldes ravieelsega jai vahemikku 7,1 kuni 8,2 mmHg, nagu on kokku vGetud
tabelis 3. Keskmine silma siserdhu protsentuaalne vahenemine vdrreldes ravieelsega igal
uuringuvisiidil ja hindamiseks valitud ajahetkel jai vahemikku 28,4% kuni 30,7%.



Tabel 3

Silma siser6hu muutused vorreldes ravieelsega (mmHg) IZBA kasutamisel

Visiit kell 8.00 kell 10.00 kell 16.00
Nadal 2 Keskmine -8,0 -7,3 -7,1
(N=442) 95% ClI (-8,3; -7,7) (-7,6; -7,0) (-7,4; -6,8)
Néadal 6 Keskmine -8,1 -7.4 -7,2
(N=440%) 95% ClI (-8,4; -7,9) (-7,6; -7,1) (-7,5; -6,9)
3 Kuu pérast Keskmine -8,2 -7,5 -7,1
(N=432%) 95% ClI (-8,6; -7,9) (-7,9; -7,2) (-7,4; -6,8)

* Uhel uuritaval puudusid andmed ajahetkel kell 8.00 nadalal 6; tihel uuritaval puudusid andmed
ajahetkel kell 16.00 3 kuu parast.

IZBA kasutamisel taheldati ohutusprofiili paranemist vorreldes turuloleva travoprost

40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahusega (sdilitusaineks bensalkooniumkloriid voi
polikvaternium-1). Kdige sagedasem kdrvaltoime, mida seostati nii IZBA kui ka travoprost

40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahusega, oli hiipereemia. Hlpereemiat (nii silma kui konjunktiivi)
téheldati 11,8% IZBA ravi saanud patsientidest (N=442) vorreldes 14,5%-ga, mida on tédheldatud
patsientidel, keda ravitakse sdilitusainena bensalkooniumkloriidi sisaldava travoprost

40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahusega.

Sekundaarne farmakoloogia

Travoprost suurendas kudlikutel markimisvaarselt nagemisnarvi pea verevoolu pérast ravimi 7-paevast
toopilist silma manustamist (1,4 mikrogrammi uks kord péevas).

Travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahus, mille séilitusaineks on polikvaternium-1,
pbhjustas minimaalset toksilisust silma pinnal vorreldes bensalkooniumkloriidi sisaldavate
silmatilkadega ja seda nii kultiveeritud inimsilma sarvkesta rakkudel kui ka kutliku silmas paiksel
manustamisel.

Lapsed

IZBAd ei ole uuritud spetsiifilistes uuringutes, mis hdlmaks ainult lapsi. Kuid modelleerimise meetod
nditas, et 3-aastasel ja vanematel lastel vib oodata ekvivalentset silmasisese réhu langust nii IZBA
kui TRAVATANI (travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus) kasutamisel. Mudelis kasutatud
uuringud olid kahe annuse ravivastuse uuringus, ks 11 faasi uuring, kus kasutati IZBAd ja laste
uuring, kus kasutati TRAVATANI (travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus).

TRAVATANI (travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus) efektiivsust lastel vanuses 2 kuud
kuni <18 aastat hinnati 12-né&dalases topeltpimedas travoprosti kliinilises uuringus vorreldes
timolooliga 152 patsiendil, kellel oli diagnoositud okulaarne hiipertensioon voi laste glaukoom.
Patsiendid said kas 0,004% travoprosti Uks kord 60péevas vai 0,5% timolooli (vGi 0,25% nooremad
kui 3-aastased) kaks korda 66péevas. Peamine efektiivsuse tulemusnéitaja oli silmasisese réhu muutus
vOrreldes algvaartusega 12. uuringunédalal. Keskmised silmasisese réhu alanemised olid sarnased nii
travoprosti kui timolooli riithmas (vt tabel 4).

Vanuserihmades 3 kuni <12 aastat (n=36) ja 12 kuni <18 aastat (n=26) oli keskmine silmasisese réhu
véhenemine 12. uuringunddalal travoprosti riithmas sarnane timolooli rihmaga. Keskmine silmasisese
réhu vahenemine 12. uuringunédalal vanuseriihmas 2 kuud kuni < 3 aastat olid travoprosti riihmas
1,8 mmHg ja timolooli rihmas 7,3 mmHg. Selle rihma silmasisese réhu vahenemised pdhinesid vaid
6 patsiendil timolooli rihmas ja 9 patsiendil travoprosti rihmas. 4 patsiendil travoprosti riithmas vs

0 patsiendil timolooli rihmas ei esinenud olulist keskmise silmasisese rohu vahenemist 12. n&dalal.
Puuduvad andmed alla 2 kuu vanuste laste kohta.

Silmasisese rohu vahenemine ilmnes pérast teist ravinddalat ja see séilis pisivalt 12-nddalase
uuringuperioodi jooksul kdigis vanuserihmades.



Tabel 4 Keskmise silmasisese rohu muutuse vordlus algvaartusega (mmHg) 12. nadalal

Travoprost Timolool
Keskmine Keskmine Keskmine
N (SE) N (SE) erinevus® (95% CI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1;1,0)
(1,05) (0,96)

SE = standardviga; CI = usaldusvahemik;

@ Keskmine erinevus on travoprost — timolool. Hinnangud p&hinevad vahimruutude meetodil, mis on
tuletatud statistilisest mudelist, mis selgitab korreleeritud silmar6hu véartuseid patsiendi kohta, kus
esmane diagnoos ja silmasisese rohu algvaartus on mudelis.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Travoprost on ester, ravimi eelvorm. See imendub labi sarvkesta, kus isopropuulester hudrolidisub
aktiivseks vabaks happeks. Uuringud kiulikutega nditasid, et maksimaalne vaba happe
kontsentratsioon silma vesivedelikus - 20 nanogrammi/g - saabub ihe kuni kahe tunni parast peale
travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahuse paikset manustamist. Vesivedeliku
kontsentratsioon langes poolvéértusajaga ligikaudu 1,5 tundi.

Jaotumine

Pdrast travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahuse paikset silma manustamist tervetele
vabatahtlikele leiti slisteemselt aktiivset vaba hapet vaheses koguses. K&rgeim aktiivse vaba happe
kontsentratsioon (25 pikogrammi/ml vGi vahem) leiti plasmas 10 kuni 30 minutit parast ravimi
manustamist. Enne tihe tunni méodumist paiksest manustamisest langes kontsentratsioon plasmas
jarsult alla kvantitatiivse méaaratavuse piiri (10 pikogrammi/ml). T&nu madalale kontsentratsioonile
plasmas ja kiirele eliminatsioonile parast paikset manustamist ei ole aktiivse vaba happe
elimineerumise poolvéaartusaeg inimesel mdddetav.

Biotransformatsioon

Travoprosti ja aktiivse vaba happe peamine elimineerimine toimub metabolismi teel. Siisteemne
metabolism toimub paralleelselt endogeense prostaglandiin F2.-ga, mida iseloomustab C13-C14-
kaksiksideme redutseerimine, 15-hiidroksiiiilriithma oksiidatsioon ja ahela iilemise osa B-oksudatiivne
I6hustamine.

Eritumine

Travoprost vaba hape ja selle metaboliidid erituvad peamiselt neerude kaudu. Travoprost

40 mikrogrammi/ml silmatilkade lahuse mdju on uuritud kerge kuni raske maksakahjustusega ja kerge
kuni raske neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 14 ml/min). Annuse muutmine nendel
patsientidel pole vajalik.

Lapsed

TRAVATANI (travoprost 40 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus) farmakokineetiline uuring lastel
vanuses 2 kuud kuni <18 aastat nditas vaga madalat travoprosti vaba happe plasma ekspositsiooni,
kusjuures kontsentratsioonid ja&vad vahemikku alla 10 pg/ml testipiiri koguse mééramist (BLQ) kuni
54,5 pg/ml.



5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Silma toksilisuse uuringutes ahvidega travoprosti manustamisel annuses 0,45 mikrogrammi kaks
korda péevas taheldati silmaava laienemist. Travoprosti paiksel manustamisel ahvide paremasse silma
kontsentratsioonis 0,012% kaks korda péevas uhe aasta jooksul ei ilmnenud suisteemset toksilisust.

Silmaava laienemist, mida taheldati ahvidel, ei esinenud kutlikutel ning travoprosti sisaldavate
ravimite Kliinilistes uuringutes, seda peetakse liigispetsiifiliseks toimeks.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringud slisteemse manustamisega on l&bi viidud rottidel, hiirtel ja
kidlikutel. Leiud on seotud FP retseptori agonistliku aktiivsusega emakale, mis véljendub embriio
letaalsuses, implantatsioonijérgses aratéukes, lootetoksilisuses. Travoprosti stisteemne manustamine
tiinetele rottidele ligikaudu 200 korda kliinilist annust tletavates annustes organogeneesi perioodil
pbhjustas vadrarendite sagenemist. Tiinetel rottidel, kellele manustati *H-travoprosti, mdddeti
lootevedelikus ja loote kudedes madalat radioaktiivsust. Sigimisvdimet ja loote arengut analutsivad
uuringud nditasid tugevat aborti esilekutsuvat toimet, mis esines suure esinemissagedusega rottidel ja
hiirtel, kellel ravimi stisteemne sisaldus (vastavalt 180 pikogrammi/ml ja 30 pikogrammi/ml plasmas)
oli 1,2 kuni 6 korda suurem kui kliinilisel kasutamisel (kuni 25 pikogrammi/ml).

Keskkonnariski hindamine

Travoprost on pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine. Seetdttu, hoolimata vaga vaikesest kogusest
travoprostist, mida patsiendid silmatilkadega manustavad, pole risk keskkonnale valistatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Polikvaternium-1 (polyquaternium-1)

Makrogoolglitseroolhiidrokstistearaat (HCO-40) (ricini oleum hydrogenatum (HCO-40))
Boorhape (E284) (acidum boricum)

Mannitool (E421) (mannitolum)

Naatriumkloriid (natrii chloridum)

Propuleenglikool (E1520) (propylenglycolum)

Naatriumhudroksiid ja/voi vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) (natrii hydroxidum et/aut acidum
hydrochloridum) (const. pH))

Puhastatud vesi (aqua purificata)

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tGttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Parast pudeli esmast avamist on k6lblikkusaeg 4 nadalat.

6.4 Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

IZBA on pakendatud 4 ml siindiotaktilisest polGproptleenist (sPP) valmistatud ovaalse kujuga
pudelisse, millel on poltproptleenist (PP) tilguti ja kork. Pudelil on kaitsev imbris. Uks 4 ml pudel
sisaldab 2,5 ml lahust.

Karbis on 1 v6i 3 pudelit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele. Tuleb
téhele panna, et travoprost on pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine (vt 18ik 5.3).

7. MUUGILOA HOIDJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/905/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Mugiloa esmase véljastamise kuupéev: 20. veebruar 2014
Muiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 14. november 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV/(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

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

B-2870 Puurs

Belgia

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

N6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuntimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP UHE 4,0 ml PUDELIGA + KARP KOLME 4,0 ml PUDELIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IZBA 30 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus
travoprostum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 30 mikrogrammi travoprosti.

3. ABIAINED

Polyguaternium-1, ricini oleum hydrogenatum (HCO-40), acidum boricum, mannitolum, natrii
chloridum, propylenglycolum, natrii hydroxidum et/aut acidum hydrochloridum (const. pH), aqua
purificata

Lisainfot vaadake pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Silmatilgad, lahus.

1 pudel, milles on 2,5 ml lahust
3 pudelit, igas 2,5 ml lahust

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Okulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Parast pudeli esmast avamist on kélIblikkusaeg 4 nadalat.
Avatud:

Avatud (1):

Avatud (2):

Avatud (3):

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/905/001 1x25ml
EU/1/13/905/002 3x2,5ml

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16 TEAVE BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

IZBA

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-v40tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IZBA 30 mikrogrammi/ml silmatilgad
travoprostum
Okulaarne

’ 2. MANUSTAMISVIIS

(3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 ml

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KAITSEKILE

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IZBA 30 mikrogrammi/ml silmatilgad
Travoprostum
Okulaarne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast pudeli esmast avamist on kdlblikkusaeg 4 nédalat.

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

25 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

1ZBA 30 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus
travoprost (travoprostum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib Gkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on IZBA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne 1ZBA kasutamist
Kuidas IZBAd kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas IZBAd séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok~ whE

1. Mis ravim on 1ZBA ja milleks seda kasutatakse
IZBA sisaldab travoprosti, mis kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse prostaglandiini
analoogideks.

IZBA silmatilkasid kasutatakse kdrgenenud silmasisese réhu raviks téaiskasvanutel, noorukitel ja
lastel alates 3 aasta vanusest. Kdrgenenud silmasisene rdhk voib tekitada haigust nimega glaukoom.

2. Mida on vaja teada enne 1ZBA kasutamist
IZBAd ei tohi kasutada
- kui olete travoprosti voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes

allergiline.

Kui see kehtib teie kohta, kiisige ndu oma arstilt.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

. IZBA vdib suurendada teie ripsmete pikkust, paksust, vérvi ja/vdi arvu. Samuti on téheldatud
muutusi silmalaugudel, sh ebanormaalne karvakasv ja ripsmete kasvamine silma umbritsevates
kudedes.

. IZBA v0ib jark-jargult muuta teie iirise varvi (silma vérviline osa). Muutus vib olla pusiv.

. Kui teil on olnud kaeoperatsioon, pidage nGu oma arstiga, enne kui hakkate kasutama IZBAd.

IZBA v0ib tdsta silma tagaosa poletiku tekkeriski.

. Kui teil on praegu v6i on varem olnud silmapdletik (iriit vGi uveiit), pidage ndu oma arstiga,
enne kui hakkate kasutama IZBAd. Silmapdletik on véimalik kGrvaltoime, mida voib seostada
prostaglandiini analoogide nagu IZBA kasutamisega.

. Travoprost voib imenduda Iabi naha. Kui ravimit satub nahale, tuleb see kohe veega maha
pesta. See on eriti tahtis naistele, kes on rasedad vdi plaanivad rasestuda.

. Kui te kannate kontaktlaatsi, arge kasutage silmatilku, kui 1&atsed on silmas. Parast silmatilkade
panemist tuleb oodata 15 minutit, enne kui voite laatsed silma tagasi panna.

Enne 1ZBA kasutamist pidage nGu oma arsti v0i apteekriga.

Lapsed ja noorukid
IZBAd ei ole soovitatav kasutada alla 3-aastastel lastel. Travoprosti ohutus ja efektiivsus ei ole selles
vanuserihmas tdestatud.

Muud ravimid ja IZBA
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage 1ZBAd, kui te olete rase. Selle ravimi toime rasedatele naistele ei ole teada. Kui te
arvate, et voite olla rase, radkige sellest koheselt oma arstile. Kui te vdite rasestuda, peate IZBA
kasutamise ajal kasutama tShusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge kasutage 1ZBAd, kui te toidate rinnaga last. IZBA v&ib imenduda teie rinnapiima.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine )

V0ib juhtuda, et teie ndgemine on vahetult parast IZBA tilgutamist hairitud. Arge juhtige
liiklusvahendit ega to0tage masinatega, kuni see kdrvalmdju on méddunud.

IZBA sisaldab makrogoolglitseroolhiidroksustearaati ja propuleenglikooli, mis vdivad
pdhjustada nahareaktsioone ja -arritust.

23



3. Kuidas 1ZBAd kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst vdi teie last raviv arst on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, teie last raviva arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on

Uks tilk tihte vBi m@lemasse haigesse silma tiks kord 66paevas, Ghtuti. Tilgutage 1ZBAd mdlemasse
silma vaid juhul, kui arst on teile nii 6elnud. Kasutage ravimit nii kaua, kui teie arst vGi teie last raviv
arst on maaranud.

IZBAd vdib kasutada lastel alates 3 aasta vanusest kuni 18-aastastel samas annuses nagu
taiskasvanutel.

IZBAd tohib kasutada ainult silmatilkadena.

. Vahetult enne pudeli esmakordset kasutamist tdmmake lahti pudeli Gmbris ja votke pudel vilja
(Joonis 1) ning markige karbil selleks ettendhtud kohta avamise kuupéev.

. Peske kéed.

. Keerake kork pudelilt.

. Hoidke pudelit suunaga allapoole péidla ja srmede vahel.

. Kallutage oma pea vOi lapse pea Ornalt taha. TOmmake puhta s6rmega silma alalaug eemale, et
silma ja silmalau vahele tekiks ,,tasku”. Sinna tuleb tilgutada ravimit (joonis 2).

. Viige pudeli otsik silmale lahemale. Kasutage peeglit, kui vaja.

. Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu, silmaiimbrust ega teisi pindu. See vdib
pdhjustada lahuse saastumist haigustekitajatega.

. Pigistage pudelit kergelt, véljutades ihe tilga 1ZBAd korraga (joonis 3).

. Pérast 1ZBA kasutamist sulgege silm ja suruge drnalt sdrmega ninapoolsesse silmanurka

(joonis 4) vahemalt 1 minuti jooksul. See aitab véltida IZBA sattumist mujale teie kehas.
. Kui peate kasutama silmatilku m&lemas silmas, korrake samu vétteid teisel silma puhul.
. Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe pérast ravimi kasutamist.

. Kasutage ainult tihte pudelit korraga. Arge avage kaitsvat pudelitimbrist enne, kui hakkate
sellest ravimit tarvitama.

Kui tilk 1aheb silmast mddda, proovige uuesti.

Kui teie kasutate v0i teie laps kasutab teisi silmaravimeid, nt silmatilkasid v6i silmasalvi, jatke
IZBA ja teiste silmaravimite manustamise vahele vdhemalt 5-minutiline vaheaeg.

Kui teie kasutate v0i teie laps kasutab 1ZBAd rohkem, kui ette nahtud
Loputage sooja veega ravim silmast vélja. Arge tilgutage ravimit silma enne, kui jargmise tilgutamise
aeg on kaes. IZBA allaneelamise korral pidage kohe ndu oma arsti v0i apteekriga.

Kui te unustate 1ZBAd kasutada )

Jétkake ravi jargmise annusega, nagu planeeritud. Arge tilgutage topeltannust, kui annus jéi eelmine
kord manustamata. Arge kasutage kunagi rohkem kui tiks tilk haige(te)sse silma(desse) iiks kord
péevas.
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Kui te [opetate 1ZBA kasutamise

Arge I6petage IZBA kasutamist, kui ei ole enne oma arstiga v0i teie last raviva arstiga néu pidanud.
Ravi Idpetamisel ei ole rohk teie Vi teie lapse silmas enam kontrolli all ning see voib pdhjustada
pimedaks jaamist.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, teie last raviva arsti voi
apteekriga.

4.  Vodimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kéigil neid ei teki.

IZBA kasutamisel on tdheldatud jargmisi kérvaltoimeid:

Véaga sage: vOivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st

Korvaltoimed silmas: silma punetus.

Sage: vOivad esineda kuni 1 inimesel 10st

Korvaltoimed silmas: ebamugavustunne silmas, stigelus silmas ja kuivsilmsus.

Aeg-ajalt: vbivad esineda kuni 1 inimesel 100st

Kdrvaltoimed silmas: pbletik silma sees, silmapinna pdletik koos/ilma pinna kahjustusteta,
silmalaugude pdletik, silma sidekesta pdletik, valu silmas, tundlikkus valguse suhtes, hagune
nagemine voi kbrvalekalded nagemisel, silmalaugude turse vdi ketendus, eritis silmast, silmatimbruse
naha tumenemine, silmaripsmete kasvamine ja tihenemine.

Uldised kdrvaltoimed: 166ve vGi nahastigelus.

Lisaks on travoprosti tugevamas kontsentratsioonis (40 mikrogrammi/ml) sisaldava ravimi
kasutamisel tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

Véaga sage: voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st
Korvaltoimed silmas: silma punetus.
Sage: vBivad esineda kuni 1 inimesel 10st

Korvaltoimed silmas: silma iirise (silma vérvilise osa) varvuse muutumine, silmadrritus, valu silmas,
ebamugavustunne silmas, kuivsilmsus, stigelevad silmad.

Aeg-ajalt: vbivad esineda kuni 1 inimesel 100st

Korvaltoimed silmas: sarvkesta kahjustus, silma pdletik, iirise pdletik, pdletik silma sees, silmapinna
pbletik koos/ilma pinna kahjustusteta, tundlikkus valguse suhtes, eritis silmast, silmalau p6letik,
silmalau punetus, silmatimbruse turse, silmalau stigelus, &hmane nédgemine, suurenenud pisaravool,
silma sidekesta pdletik (konjunktiviit), alumise silmalau ebanormaalne véljapéérdumine, silma
hagusus, silmalau ketendus, ripsmete vohamine.

Uldised korvaltoimed: allergiliste simptomite tugevnemine, peavalu, ebakorraparane siidame

I66gisagedus, kéha, ninakinnisus, kurguérritus, naha tumenemine silma(de) Gmbruses, naha
tumenemine, kehakarvade tekstuuri muutused, liigne karvakasv.
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Harv: voivad esineda kuni 1 inimesel 1000st

Korvaltoimed silmas: valgussahvatused, silmalaugude ekseem, ripsmete ebanormaalne kasv suunaga
silma poole, silma turse, ndgemislangus, halode ndgemine, silma tundlikkuse vahenemine, silmalau
naarmete pdletik, silma sisemuse pigmenteerumine, pupilli laienemine, ripsmete tihenemine, ripsmete
varvuse muutus, vasinud silmad.

Uldised kérvaltoimed: silma viirusinfektsioon, pearinglus, halb maitse suus, ebakorraparane voi
aeglustunud stidame 166gisagedus, vererdhu tous voi langus, hingeldus, astma, ninaallergia voi pdletik,
nina kuivus, hddle muutused, ebamugavustunne vdi haavand seedetraktis, kdhukinnisus, suukuivus,
naha punetus voi stigelus, 160ve, juuste varvuse muutus, ripsmete valjalangemine, liigesvalu,
lihas-skeleti valu, tldine ndrkus.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Korvaltoimed silmas: pdletik silma tagaosas, aukuvajunud silmad.

Uldised kdrvaltoimed: depressioon, drevus, unetus, peapdoritus, helin kdrvus, valu rindkeres,
ebakorrapérane sidameriitm, sidame 166gisageduse kiirenemine, astma halvenemine, kdhulahtisus,
ninaverejooksud, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine, stigelus, ebanormaalne karvakasv, valulik vdi
tahtmatu urineerimine, eesnaarmevahi markeri sisalduse suurenemine.

Lastel ja noorukitel on suuremas annuses travoprosti sisaldava ravimiga (40 mikrogrammi/ml) kdige
sagedamini esinenud k@rvaltoimed silmade punetus ja muutused ripsmete kasvus. Mélemaid
kdrvaltoimeid taheldati lastel ja noorukitel suurema esinemissagedusega kui taiskasvanutel.
Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskaik milline kGrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest v@ite ka ise teatada riikliku
teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas 1ZBAd séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pudelil ja karbil parast ,,EXP«.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
Visake ravimpudel dra 4 nadalat parast selle esmast avamist, et hoiduda nakkusest ja votke
kasutusele uus pudel. Iga pudeli karbile kirjutage selleks ettenahtud kohta pudeli esmase avamise

kuupéev.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida I1ZBA sisaldab

- Toimeaine on travoprost. Uks ml lahust sisaldab 30 mikrogrammi travoprosti.

- Teised koostisosad on: polukvaternium-1 (polyquaternium-1),
makrogoolgliitseroolhldrokststearaati (HCO-40) (ricini oleum hydrogenatum (HCO-40)),
propuleengliikool (propylenglycolum) (vt 16ik 2 16pp), naatriumkloriid (natrii chloridum),
boorhape (acidum boricum), mannitool (mannitolum) ja puhastatud vesi (aqua purificata).
Happesuse (pH véartuste) reguleerimiseks on lisatud véikeses koguses naatriumhuidroksiidi voi
vesinikkloriidhapet (natrii hydroxidum et/aut hydrochloridum (const. pH)).

Kuidas IZBA vélja naeb ja pakendi sisu
IZBA silmatilgad on vedelik (labipaistev, varvitu lahus) pakendatud keeratava korgiga 4 ml
plastpudelisse. Uks pudel sisaldab 2,5 ml travoprosti silmatilku ning iga pudel on eraldi Gimbrises.

Pakendi suurused: 1 v@i 3 pudelit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Muugiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

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

B-2870 Puurs

Belgia

Lisaktsimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun matigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bbarapusi Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

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

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +3188 0452 111

27



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

E)\LGda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 430210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.0.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvbnpog

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

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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