. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

IZBA 30 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat milliliterenként 30 mikrogramm travoprosztot tartalmaz

Ismert hatasu segédanyagok

Az oldat milliliterenként 7,5 mg propilénglikolt és 2 mg polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj
40 (HCO-40)-et tartalmaz (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat 14sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp)

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A megndvekedett intraocularis nyomas csokkentése ocularis hypertensidban vagy nyiltzugu
glaucomaban szenved¢ felnétt betegeknél (lasd 5.1 pont).

A megndvekedett intraocularis nyomas csokkentése olyan 3 éves - < 18 éves gyermekgydgyaszati
betegeknél, akiknek ocularis hypertensiojuk vagy gyermekkori glaucomajuk van (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alkalmazdasa felnotteknél, beleértve az idos betegeket is
Az adag naponta egyszer egy csepp travoproszt az erintett szem(ek) conjunctiva zsakjaba. Az
optimalis hatas akkor érhetd el, ha a becseppentés este torténik.

Az alkalmazast kovetéen ajanlott a nasolacrimalis occlusio vagy a szemhéj finom lezarasa. Ezzel
csokkentheto a becseppentett gyogyszer ocularis Gton valo szisztémas abszorpcioja, ami a szisztémas
mellékhatasok csokkentését eredményezi.

Ha egynél tobb lokalis szemészeti készitmény hasznélatara kerul sor, akkor a készitményeket legalabb
5 perc eltéréssel kell alkalmazni.

Ha egy adag kimarad, a kezelést a tervezett idopontban, a soron kdvetkez6 adaggal kell folytatni. Az
érintett szem(ek)be naponta egy cseppnél tobbet nem szabad becseppenteni.

Ha egy masik szemészeti glaucoma elleni gyogyszert helyettesitenek 1ZBA-val, a masik gyogyszer
alkalmazasat abba kell hagyni, és az IZBA adasat a kovetkez6 napon kell elkezdeni.



M4j- és vesekarosodas

A 30 pg/ml travoprosztot maj- és vesekarosodasban szenvedd betegek esetében nem vizsgaltak.
Azonban a 40 ug/ml travoproszt hatasat az enyhétdl a sulyosig terjedé majkarosodasban, valamint az
enyhétél a sulyosig terjedd vesekarosodasban (akar 14 ml/perc értékre csokkent kreatinin clearance)
szenvedo betegeknél tanulmanyoztak. Ezeknél a betegeknél dézismddositas nem sziikséges (lasd

5.2 pont). Ezért alacsonyabb hatoéanyag koncentracional a dozis modositasara eldrelathatolag nincs
szukség.

Gyermekek és serdiilok
Az IZBA 3 éves - < 18 éves gyermekgydgyaszati betegeknél ugyanazzal az adagoléssal alkalmazhatd,
mint feln6tteknél (lasd 5.1 pont).

Az I1ZBA biztonsadgossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.1 pontban talalhato, de 3 évesnél fiatalabbaknal nincs az
adagolasra vonatkozo javaslat.

Az alkalmazas médija

Szemészeti alkalmazasra.

Kontaktlencsét visel6 betegek esetében lasd a 4.4 pontot.

A védéesomagolast kozvetleniil az elsd alkalmazas el6tt kell eltavolitania a betegnek. A
cseppentéhegy és az oldat feliilfert6zodésének elkeriilése érdekében vigyazni kell arra, hogy a palack
cseppentdje ne érjen hozza a szemhéjakhoz, a kdrnyez6 teriiletekhez vagy egyéb felszinekhez.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmeny hat6anyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A szem szinének elvéltozasai

Az 1ZBA fokozatosan megvaltoztathatja a szem szinét, névelve a melanoszomak (pigment
granulumok) szdmat a melanocitdkban. A kezelés megkezdése eldtt a beteget tajékoztatni kell a szem
szinében létrejovo tartds elvaltozas lehetdségérdl. Az unilaterdlis alkalmazas tartos heterochromiat
eredményezhet. A melanocitakra gyakorolt hosszU tavia hatasok és az ebbdl adodo barmilyen
kovetkezmények jelenleg ismeretlenek. Az iris szinének elvaltozasa lassan kovetkezik be, és
honapokig vagy évekig észrevétlen maradhat. A szem szinének elvaltozasa foként a kevert szinti
irisszel rendelkez6 betegeknél volt tapasztalhato: kékesbarna, sziirkésharna, sziirkésbarna, sargasbarna
¢és zoldesbarna szemszin; mindazonaltal e jelenséget a barna szemii betegek esetében is megfigyelték.
Tipusosan a barna pigmentécio a pupilla koril koncentrikusan terjed az érintett szem perifériaja fele,
azonban az egész iris, vagy annak részei is barnabba valhatnak. A kezelés abbahagyasat kovetden az
iris barna elszinezédésében nem figyeltek meg semmilyen fokozodast.

Periorbitalis és szemhéj elvaltozasok

Kontrollos klinikai vizsgalatokban a betegek 0,2%-anal az IZBA alkalmazasaval 6sszefliggd
periorbitalis és/vagy szemhéjbor-sotétedésrol szamoltak be.

A prosztaglandin anal6gokkal kapcsolatosan periorbitalis és szemhéj elvaltozasokat, beleértve a
szemhéj féreddjének sotétebbé valdsat figyelték meg.



Az 1ZBA fokozatosan megvaltoztathatja a kezelt szem(ek) szempillait; ezeket az elvaltozasokat a
klinikai kisérletekben résztvevo betegek mintegy felénél megfigyelték; a valtozasok a kovetkezokben
nyilvanultak meg: megnovekedett hossz, vastagsag, pigmentécié és/vagy a szempillak szdma. A
szempillak elvaltozasanak mechanizmusa és azok hosszl tava kovetkezményei jelenleg nem ismertek.

Nincs tapasztalat az IZBA hatasat illetéen gyulladasos szembetegségek, ill. neovascularis, zart- €s
sziikzugu vagy congenitalis glaucoma esetében, és csak korlatozott tapasztalat all rendelkezésre
pajzsmirigy eredetii szembetegségben, pseudophakias betegek nyiltzugl glaucomajaban €s a pigment
vagy pseudoexfoliativ glaucoma eseteiben. Ezért az IZBA-t 6vatosan kell alkalmazni az olyan
betegeknél, akiknek aktiv intraocularis gyulladasuk van.

Aphakias betegek

Prosztaglandin F2a-analgokkal végzett kezelés alatt macula oedemardl szamoltak be. Ovatosan kell
eljarni, ha 1IZBA-t alkalmaznak aphakiés, pseudoaphakias betegeknél elszakadt hatso lencsetok vagy
eliils6 kamrai lencse esetén, vagy olyan betegeknél, akiknél cystoid macula oedema veszélye 4ll fenn.

Iritis/uveitis

Az IZBA-t 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fennallnak az iritis/uveitis ismert
hajlamosité kockazati tényezdi.

Borkontaktus

Az 1ZBA-val val6 bérkontaktus keriilend6, mivel nyulakban a travoproszt transzdermalis felszivodasat
észlelték.

A prosztaglandinok és prosztaglandin analogok biologiailag aktiv anyagok, melyek a boron keresztil
is felszivodhatnak. Terhes vagy teherbe esni szandékozo ndk esetében megfelel6 6vintézkedéseket kell
tenni a palack tartalmaval val6 kozvetlen érintkezés elkertilése érdekében. Amennyiben a palack
tartalmanak nagyobb mennyisége mégis a bérre keriil, akkor az érintett teriiletet azonnal alaposan le
kell mosni.

Kontaktlencsék

A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy az IZBA alkalmazasat megel6z6en a kontaktlencséket ki kell
venni, és az adag becseppentést kovetden varni kell 15 percet azok visszahelyezéséig.

Segédanyagok

Az IZBA propilénglikolt tartalmaz, amely bdrirritaciot okozhat.
Az IZBA polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40-et tartalmaz, ami borreakciot valthat ki.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél és serdiil6knél nem allnak rendelkezésre hosszU tavu biztonsagossagi adatok.
45 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakciés vizsgalatokat nem végeztek.

46 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk/fogamzasgatlas

Fogamzoképes korban 1év6 nok esetében a travoproszt alkalmazésa tilos, kivéve, ha hatékony
fogamzasgatlé modszert alkalmaznak (lasd 5.3 pont).



Terhesség

A travoprosztnak karos farmakologiai hatasai vannak a magzatra és / vagy az ujszulétt gyermekre. A
travoprosztot terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak nagyon indokolt esetben.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szemcseppben 1év6 travoproszt kivélasztodik-e az anyatejbe. Allatkisérletek a
travoproszt és metabolitjainak Kivalasztédasat mutattak az anyatejbe. Szoptat6 anyaknal a travoproszt
hasznélata nem javasolt.

Termékenység

A travoproszt human termékenysegre Kifejtett hatasaival kapcsolatban nem allnak rendelkezesre
adatok. Allatkisérletek eredményei alapjan a javasolt maximalis human szemészeti adag
250-szeresét meghaladd adagoknal a travoproszt nem fejtett ki hatast a termékenysegre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az IZBA nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

Atmeneti homalyos latas, illetve egyéb latasi problémak befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szlikséges képességeket. Amennyiben becseppentéskor homalyos latas jelentkezik,
gépjarmiivezetés és gépek kezelése eldtt a betegnek varnia kell a 1atas kitisztulasaig.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Egy 3 honapig tartd, az IZBA-t monoterapiaként alkalmazo klinikai vizsgalatban (N = 442) a
leggyakrabban megfigyelt mellékhatas a szem (ocularis vagy concuntivalis) hyperaemiaja volt,
amelyet a betegek korilbelll 12%-anél jelentettek.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A kovetkez6 mellékhatasokat tekintették a monoterapiaként alkalmazott 1ZBA-val 6sszefiiggének, és
osztalyoztak az alabbi megallapodas szerint: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem
gyakori (>1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg). Az 1. tablazatban az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat travoproszt 30 pg/ml oldatos szemcsepp

Szervrendszerenkénti Gyakorisag Mellékhatasok

csoportositas

Szembetegségek és Nagyon gyakori ocularis hyperaemia

szemészeti tlinetek Gyakori szemszarazsag, szemviszketés, ocularis diszkomfort
Nem gyakori keratitis punctata, eliils6 csarnok gyulladasa,

blepharitis, szemfajdalom, photophobia, lataszavar,
homalyos latas, conjunctivitis, szemhéj oedema,
beszaradt valadék a szemhéj szélén,
szemvaladékozas, sotét karikak a szem alatt,
szempillak névekedése, a szempillak
megvastagodasa

A bér és a bor alatti szovet | Nem gyakori pruritus, kiltés
betegségei és tiinetei




A kovetkezd mellékhatasokat tekintették a travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcseppel
(benzalkénium-kloriddal [BAK] vagy polyquad-dal tartositott) osszefiiggbnek, és osztalyoztak az
alabbi megéllapodas szerint: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - <1/10); nem gyakori

(> 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg). Az 2. tablazatban az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

2.

tablazat travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp

Szervrendszerenkénti Gyakorisag Mellékhatdsok
csoportositas
Immunrendszeri betegségek | Nem gyakori tulérzékenyseg, szezonalis allergia
és tlinetek
Pszichiatriai korképek Nem ismert depresszi, szorongas, insomnia
Idegrendszeri betegsegek és | Nem gyakori fejfajas
tlnetek Ritka dysgeusia, szédillés, latotér kiesés
Szembetegségek és Nagyon gyakori ocularis hyperaemia
szemészeti tiinetek Gyakori iris hyperpigmentatio, szemfajdalom, ocularis
diszkomfort, szemszarazsag, szemviszketés,
szemirritacio
Nem gyakori cornea erosio, uveitis, iritis, eliilsé csarnok
gyulladas, keratitis, keratitis punctata, photophobia,
szemvaladékozas, blepharitis, szemhéj erythema,
periorbitalis oedema, szemhéj viszketés, csokkent
latasélesség, homalyos latas, fokozott konnyezés,
conjunctivitis, ectropium, sziirkehalyog, beszaradt
valadék a szemhéj szélén, a szempillak novekedése
Ritka iridocyclitis, ocularis herpes simplex,
szemgyulladas, photopsia, szemhéj ekcéma,
conjunctivalis oedema, fényforrasok korul lathatd
fényudvar, conjunctivalis folliculusok, a szem
hypaesthesiaja, trichiasis, meibomianitis, eliilsé
csarnok pigmentatio, mydriasis, asthenopia, a
szempillék hyperpigmentatioja, a szempillak
megvastagodasa
Nem ismert macula oedema, kimélyilt sulcus a szemhéjon
A fll és az egyensuly- Nem ismert szédlés, tinnitus
érzékeld szerv betegségei
és tunetei
Szivbetegségek és a szivvel | Nem gyakori palpitécio
kapcsolatos tlinetek Ritka szabalytalan pulzus, csokkent pulzusszam
Nem ismert mellkasi fajdalom, bradycardia, tachycardia,
arrhythmia
Erbetegségek és tiinetek Ritka csokkent diasztolés vérnyomas, emelkedett
szisztolés vérnyomas, hypotensio, hypertensio
Légzorendszeri, mellkasi és | Nem gyakori kdhoges, orrdugulds, torok irritacio
mediastinalis betegségek és | Ritka dyspnoe, asthma, 1égzészervi betegség,
tlinetek oropharyngealis fajdalom, dysphonia, allergias
rhinitis, nasalis szarazsag
Nem ismert az asthma sulyosbodasa, orrvérzés
Emésztérendszeri Ritka Kiajulé gyomorfekély, szajszarazsag,
betegségek és tiinetek emésztérendszeri zavarok, székrekedés
Nem ismert hasmenés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas




A bér és a bor alatti szovet | Nem gyakori a bor hyperpigmentatioja (periocularisan), a bér

betegsegei és tiinetei elszinezOdése, a szérszalak koros szerkezete,
hypertrichosis
Ritka allergiés dermatitis, contact dermatitis, erythema,
kiiités, a sz6r szinének megvaltozasa, madarosis
Nem ismert pruritus, szokatlan szérnévekedés
A csont- és izomrendszer, Ritka mozgasszervi fajdalom, arthralgia

valamint a kotészovet
betegségei és tlinetei

Vese- és hugyuti Nem ismert dysuria, vizelet inkontinencia
betegségek és tiinetek

Altalanos tiinetek, az Ritka asthenia

alkalmazas helyén fellép6

reakciok

Laboratériumi és egyéb Nem ismert a prosztata specifikus antigen szintjének
vizsgalatok eredményei megemelkedése

Gyermekek és serdiilok

Egy 3 honapos fazis Il vizsgalatban és egy 7 napos farmakokinetikai vizsgalatban, amelyekben 102,
travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp-expozicionak kitett gyermekgydgyaszati beteg vett részt, a
jelentett mellékhatasok tipusa és jellemz6i hasonldak voltak a felndtteknél megfigyeltekhez. A rovid
tavl biztonsagossagi profil a kiilonboz6é gyermekgyogyaszati alcsoportoknal szintén hasonlé volt (lasd
5.1 pont). A gyermekeknél ¢s serdiiloknél leggyakrabban jelentett mellékhatds az ocularis hyperaemia
(16,9%) és a szempilldk novekedése volt (6,5%). Egy hasonlo, felnétt betegekkel végzett 3 hdnapos
vizsgalatban ezek az események sorrendben 11,4%-0s és 0%-os eléfordulasi gyakorisaggal jelentek
meg.

A gyermekgyoOgyaszati betegeknél a 3 honapos gyermekgyogyaszati vizsgalatban (n = 77) egy
hasonlo, felnéttekkel végzett vizsgalathoz (n = 185) viszonyitva jelentett tovabbi mellékhatasok kdzé
tartozott a szemhéjak erythemdja, a keratitis, a fokozott kdnnyezes és a photophobia, melyek
mindegyikét egyszeri eseménykeént jelentették, 1,3%-os el6fordulasi gyakorisaggal, szemben a
felnbtteknél észlelt 0,0%-kal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egeszseguigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Helyi tuladagolas el6fordulasa vagy azzal 6sszefiiggd toxikus hatas kialakulasa nem valoszinii. A

travoproszt helyi tiiladagolasa esetén a felesleget langyos vizzel kell kimosni a szem(ek)bdl. Lenyelés
gyanuja esetéen tlineti és szupportiv kezelés szlikséges.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények-glaucoma elleni készitmények és pupillasziikitok,
ATC kod: SO1E E04

Hatadsmechanizmus

A travoproszt prosztaglandin F2, analdg, egy nagy szelektivitasu, teljes agonista, amely nagy
affinitassal kotédik a prosztaglandin FP-receptorhoz, a szembelnyomast a csarnokviz trabecularis
hal6zaton keresztiili és az uveoscleralisan torténo elfolyasanak ndvelésével csokkenti. Az intraocularis
nyomas csokkentése emberben 2 éraval a becseppentés utan kezd6dik, és a maximalis hatas 12 Ora
elteltével fejlodik ki. A szembelnyomas jelentés csokkentése egyszeri adagolassal legalabb 24 Oran at
all fenn.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Egy klinikai vizsgalatban a naponta egyszer, este IZBA-val kezelt, nyilt zugu glaucomaban vagy
ocularis hypertensidoban szenvedd betegek esetében az 0sszes terapias vizit alkalmaval és id6pontban a
szembelnyomas azonos mértékii csokkenése volt kimutathato, mint a travoproszt 40 pg/ml oldatos
szemcsepp esetében (95% CI + 1,0 Hgmm-en belil). A szembelnyomas atlagos csokkenése a
kiindulasi értékhez képest a 7,1 - 8,2 Hgmm kozotti tartomanyba esett, mint ahogy az a 3. tablazatban
osszefoglalva lathatd. A szembelnyomas atlagos szazalékos csokkenése a kiindulasi értékt6l minden
egyes vizsgalati vizitig és értékelési idopontig bezarolag a 28,4% és 30,7% kozotti tartomanyban volt.

3. tAbladzat A szembelnyomés csdkkenése a kiindulési értékhez képest (Hgmm) az IZBA

esetében

Kontrollvizsgalat Reggel 8 6ra Délel6tt 10 6ra Délutan 4 6ra
2. hét Atlagos -8,0 73 71

(N = 442) 95% ClI (-8,3-7,7) (-7,6 -7,0) (-7,4-6,8)
6. hét Atlagos -8,1 7.4 72

(N = 440%) 95% ClI (-8,4-7,9) (-7,6 -7,1) (-75-6,9)
3.h6nap Atlagos -8,2 -75 71

(N = 432%) 95% ClI (-8,6 -7,9) (-7,9-7,2) (-7,4-6,8)

*Egy betegnél a 6. héten a reggeli 8 6rés adat hidnyzott. Egy betegnél a 3. honapban a délutani 4 dras

adat hianyzott.

Az IZBA esetében kedvezObb biztonsagossagi profil volt megfigyelhetd a forgalomban 1évo
travoproszt 40 pg/ml (benzalkonium-kloriddal vagy polikvaternium-1-gyel tartositott) oldatos

szemcsepphez képest. Mind az IZBA mind a travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp esetében a
leggyakoribb mellékhatas a hyperaemia. Az IZBA-nak kitett betegek 11,8%-anal (N = 442) figyeltek
meg (ocularis vagy conjunctivalis) hyperaemiat, szemben a travoproszt 40 pg/ml,
benzalkénium-kloriddal tartositott oldatos szemcsepp esetében megfigyelt 14,5%-kal.

Masodlagos farmakoldgia

A travoproszt jelent6sen fokozta a 1atdidegf6 véraramlasat nyulakban, 7 napos lokalis ocularis
alkalmazast kovetden (1,4 mikrogramm, naponta egyszer).

A polikvaternium-1-gyel tartositott 40 pg/ml travoproszt szemcsepp tenyésztett human cornea
sejteken, valamint lokélis szemészeti alkalmazast kovetden nyulaknal minimalis szemfelszini
toxicitast okozott, szemben a benzalkdnium-kloriddal tartositott szemcseppel.



Gyermekek és serdiil 6k

Az 1ZBA-t specifikusan nem vizsgalték olyan klinikai vizsgalatban, amelybe gyermekgydgyaszati
betegeket is bevontak. Ugyanakkor egy modellezésen alapul6 mddszerrel igazoltak, hogy az
intraocularis nyomast csokkento hatas mind az IZBA, mind pedig a TRAVATAN (travoproszt

40 pg/ml oldatos szemcsepp) alkalmazasakor varhatéan azonos a 3 éves és idésebb
gyermekgydgyaszati betegeknél. A modellben alkalmazott vizsgalatok két dozisos valaszreakcid
vizsgalatok voltak, egy fazis Il vizsgalatban IZBA-t és egy gyermekgyogyaszati vizsgalatban
TRAVATAN-t alkalmaztak (travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp).

A TRAVATAN (travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp) hatasossagat 2 hdnapos kort6l 18 évesnél
fiatalabb gyermekgydgyaszati betegeknél egy, a travoprosztot a timolollal 8sszehasonlito, 12 hetes,
kett6s-vak klinikai vizsgalatban igazoltak 152, ocularis hypertoniaban vagy gyermekkori glaucomaban
szenvedd betegnél. A betegek vagy 0,004% travoprosztot kaptak naponta egyszer, vagy 0,5% timololt
(vagy a 3 évesnél fiatalabb vizsgalati alanyok 0,25%-o0t) naponta kétszer. Az elsédleges hatasossagi
végpont az intraocularis nyomasban a vizsgalat megkezdésétol a vizsgalat 12. hetéig bekdvetkezett
valtozas volt. Az atlagos intraocularis nyomas csokkenése a travoproszt- és a timolol-csoportban
hasonlo volt (lasd 4. tablazat).

A3-<12¢éves(n=236)ésal2- <18 éves (n = 26) korcsoportokban az atlagos intraocularis nyomas
12. hétre bekdvetkezett csokkenése a travoproszt-csoportban és a timolol-csoportban hasonlé volt. Az
atlagos intraocularis nyomas 12. hétre bekdvetkezett csokkenése a 2 hdnapos - < 3 éves korcsoportban
1,8 Hgmm volt a travoproszt-csoportban, és 7,3 Hgmm volt a timolol-csoportban. Az intraocularis
nyomascsokkenés ebben a csoportban minddssze 6 beteg eredményein alapult a timolol-csoportban, és
9 beteg adatain alapult a travoproszt-csoportban, minkdzben a travoproszt-csoport 4 betegénél, illetve
a timolol-csoport 0 betegénél nem volt relevans intraocularis nyomascsdkkenés a 12. héten. A

2 hénaposnal fiatalabb gyermekek esetén nem allnak rendelkezésre adatok.

Az intraocularis nyomasra gyakorolt hatas a kezelés masodik hete utan észlelhet6 volt, és a vizsgalat
12 hetes id6szaka alatt az Gsszes korcsoportban folyamatosan fennmaradt.

4. tAblazat Az atlagos intraocularis nyomasban (Hgmm) a vizsgalat megkezdésétdl a 12. hétig
bekovetkezett valtozas dsszehasonlitasa

Travoproszt Timolol
Atlag Atlag Az atlag
N (SE) N (SE) kilonbsége® (95%-0s CI)
53 -6,4 60 5,8 0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SE = standard hiba; Cl = konfidencia intervallum;

Az atlagos kiilonbség: travoproszt — timolol. A becslések a legkisebb négyzetes becslés atlagain
alapultak, amelyek egy olyan statisztikai modellbdl szarmaztak, amelyek egy adott beteg viszonylagos
intraocularis nyomasméréseire vezethetok vissza, és ahol az els6dleges diagnozis és a kiindulasi
intraocularis nyomas stratum benne vannak a modellben.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas

A travoproszt észter tipusu prodrug. A cornean keresztil felszivédik, ahol az izopropilészter aktiv,
szabad savva hidrolizalodik. Nyulakon végzett tanulmanyok szerint a csarnokvizben travoproszt

40 ug/ml oldatos szemcsepp helyi alkalmazasat kovetden egy-két Ora elteltével a szabad sav 20 ng/g
csticskoncentrécioja alakul ki. A csarnokviz koncentracié kb. 1,5 6ras felezési idével csokkent.



Eloszlas

Egészséges dnkénteseknél helyileg alkalmazott travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp esetében az
elteltével az aktiv szabad sav 25 pg/ml-es vagy ennél kisebb csticskoncentrécidit figyelték meg.
Ezutan a beadast kovet6 1 6ran bell a plazmaszintek gyorsan a 10 pg/ml-es kimutathatdsagi hatar ala
csokkentek. A szemészeti alkalmazast kovetéen, az alacsony plazma-koncentracioknak és a gyors
eliminacionak koszonhetéen az aktiv szabad sav eliminacios felezési ideje az emberi szemben nem
meghatarozhato.

Biotranszforméacié

A travoproszt és az aktiv szabad sav egyarant foként metabolikus 4talakulast kovetden eliminalodik. A
szisztémas metabolikus Gtvonalak parhuzamosak az endogén prosztaglandin F2,-éval, amelyeket a
C13-C14 pozicidban 1év6 kettéskotés redukceiodja, a 15-hidroxilcsoport oxidacidja és a fels6 oldallanc
[-oxidativ hasadésa jellemez.

Eliminacio

A travoproszt szabad sav és metabolitjai féként a vesén keresztiil valasztodnak ki. A travoproszt

40 pg/ml oldatos szemcseppet enyhétdl sulyosig terjedd majkarosodasban, és enyhétdl stlyosig
terjedd vesekarosodasban (akar 14 ml/perc értékre csokkent kreatinin clearance) szenvedd betegeknél

is tanulmanyoztak. Ezeknél a betegeknél nincs szlikség adagmodositasra.

Gyermekek és serdiil6k

A TRAVATAN (travoproszt 40 pg/ml oldatos szemcsepp) egy 2 honapos - < 18 éves
gyermekgydgyaszati betegekkel végzett farmakokinetikai vizsgalatdban alacsony travoproszt szabad
sav plazmaexpoziciot igazoltak, a koncentracié a 10 pg/ml-es vizsgalati mennyiségi kimutathatdsagi
alsd hatér alol indult, és 54,5 pg/ml-ig terjedt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Majmokon veégzett szemészeti toxicitasi vizsgalatokban, naponta kétszer, 0,45 mikrogramm adagban
alkalmazott travoproszt a palpebralis fissura megnagyobbodasat okozta. Majmoknal egy éven ét,
lokalisan a jobb szemben torténd, napi kétszeri travoproszt adagolas nem eredményezett szisztémas
toxicitast 0,012%-o0s koncentracidban.

A majmok esetében megfigyelt palpebralis fissura megnagyobbodéasat nyulakban vagy a travoproszt
gyogyszerek klinikai vizsgalataiban nem tapasztalték, azt fajspecifikusnak tartjéak.

Reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat patkanyokon, egereken és nyulakon folytattak szisztémasan
alkalmazott travoproszttal. Az eredmények az uterus prosztaglandin F receptorainak agonista
aktivitasaval fuggtek dssze, ami korai embridelhalassal, post-implantatios elhalassal és magzati
toxicitassal jart. Vemhes patkanyoknal a klinikai dozis 200-szorosanal nagyobb adagban az
organogenesis alatt szisztémasan alkalmazott travoproszt nagyobb szamban idézett el6
malforméciokat. A *H-travoproszt kezelésben részestilt vemhes patkanyok magzatvizében és a magzati
szdvetekben alacsony radioaktivitast mértek. A reprodukcios és fejlodési vizsgalatok a klinikai adag
(25 pg/ml) 1,2-6-szorosaval kezelt patkanyoknal és egereknél a magzatvesztés nagymértékii
megnovekedését mutattak (sorrendben 180 pg/ml és 30 pg/ml a plazméaban).

Kornyezeti kockazatbecslés

A travoproszt perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) anyagnak tekinthetd. Ennélfogva a
betegek altal alkalmazott szemcseppben talalhato travoproszt igen csekély mennyisége ellenére sem
zarhato ki a kérnyezetre gyakorolt kockazat.
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6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
polikvaternium-1

polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40 (HCO-40)
borsav (E284)

mannit (E421)

natrium-klorid

propilénglikol (E1520)

natrium-hidroxid és/vagy sosav (a pH beallitashoz)
tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év

Az els6 felbontas utan négy héttel el kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az IZBA 4 ml-es szindiotaktikus polipropilén (sPP) ovalis palackban, polipropilén (PP) cseppentdvel
és kupakkal, védotasakkal egyiitt keriil kiszerelésre. A 4 ml-es palack 2,5 ml oldatot tartalmaz.

A doboz 1 vagy 3 db palackot tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani. Figyelembe kell venni, hogy a travoproszt perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6 anyagnak tekinthetd (lasd 5.3 pont).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/905/001-2
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. februér 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. november 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto (k) neve és cime

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

B-2870, Puurs

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idOpontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul6) djabb,
meghataroz6 eredmények szliletnek.
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I11. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 x 4,0 ml PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ + 3 x 4,0 ml PALACKOT TARTALMAZO
DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

IZBA 30 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mikrogramm travoproszt milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Polikvaternium-1, polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40 (HCO-40), borsav, mannit,
natrium-klorid, propilénglikol, natrium-hidroxid és/vagy sésav (a pH beallitashoz), tisztitott viz.

Tovabbi informéciokert lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

1 darab 2,5 ml-t tartalmaz6 palack
3 darab 2,5 ml-t tartalmazé palack

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazésra

6. KULON FIGYEL,[\/IEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

17



8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az elsé felbontas utan négy héttel el kell dobni.
Felbontva:

Felbontva (1):

Felbontva (2):

Felbontva (3):

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADAKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/905/001 1x25ml
EU/1/13/905/002 3x25ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16 BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

IZBA

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PALACK CIMKE

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(1)

IZBA 30 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt
Szemészeti alkalmazasra

‘ 2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

25 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK CSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IZBA 30 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
Travoproszt
Szemészeti alkalmazésra

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATI IDO

Felh.:
Az els6 felbontas utan négy héttel el kell dobni.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. A TARTALMOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

25 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara

1ZBA 30 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
travoproszt

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatat,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az IZBA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az IZBA alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az IZBA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az 1IZBA-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ook wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer az IZBA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az IZBA a prosztaglandin analdgok csoportjaba tartozé gyogyszerek egyikét, egy travoproszt nevii
hat6éanyagot tartalmaz.

Az IZBA felnétteknél, serdiiloknél és gyermekeknél 3 éves kortdl a megemelkedett
szembelnyomas kezelésére szolgal. Ez a nyomas a glaukémanak (zéldhalyognak) nevezett
betegséghez vezethet.

2. Tudnivalok az IZBA alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az IZBA-t
o ha allergias a travoprosztra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.

Ha ez vonatkozik Onre, forduljon kezeléorvosahoz.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

o Az 1ZBA megndvelheti, megvastagithatja és/vagy megvaltoztathatja a szempilldk szamat
és/vagy szinét. A szemhéj elvaltozasait, beleértve a szokatlan sz6rnovekedést vagy a szem
koruli szovetek elvaltozasait is megfigyeltek.

. Az I1ZBA fokozatosan megvaltoztathatja a szivarvanyhartya szinét (a szem szines része). Ez
a valtozas maradando lehet.

. Ha sziirtkehalyog miitéten esett at, az IZBA alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Az
IZBA ndvelheti a szemfenék gyulladasanak kockazatat.

o Ha szemgyulladasa (szivarvanyhartya-gyulladasa vagy érhartya-gyulladasa) van vagy volt
korabban, az 1ZBA alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. A szemgyulladas egy
lehetséges mellékhatés, amely a prosztaglandin analogok, igy az IZBA alkalmazéasat kisérheti.

. A travoproszt a boron keresztiil is felszivodhat. A bérre Kkeriilt gyogyszert azonnal le kell
mosni. Ez kiilondsen terhes vagy teherbe esni szandékozo nék esetében fontos.

. Ha lagy kontaktlencsét visel, ne hasznalja a szemcseppet, ha hordja lencséit. A szemcsepp
hasznalata utan varjon 15 percet, miel6tt visszahelyezi lencséit.

Az IZBA alkalmazésa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek és serdiilék
Az I1ZBA alkalmazéasa 3 évesnél fiatalabb gyermekek szdméara nem javasolt. A travoproszt
biztonsagossagat és hatasossagat ebben a korcsoportban nem igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és az IZBA
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza az 1ZBA-t, ha terhes. A gyogyszer terhes nékre gyakorolt hatdsa nem ismert. Ha Ggy
gondolja, hogy terhes lehet, azonnal beszéljen kezelGorvosaval. Amennyiben teherbe eshet, az IZBA
alkalmazésanak ideje alatt megfeleld fogamzasgatldo modszert kell alkalmaznia.

Szoptatés soran ne alkalmazza az IZBA-t, mivel az IZBA bekerllhet az anyatejbe.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kdzvetlenll az 1ZBA szemcsepp alkalmazésa utan latasa egy kissé elhomalyosodhat. Amig ez el nem

mulik, ne vezessen jarmiivet, illetve ne végezzen baleseti veszéllyel jaré munkat.

Az 1ZBA polioxietilén hidrogénezett ricinusolajat és propilénglikolt tartalmaz, mely bérreakciot
¢s irritaciot idézhet eld.
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3. Hogyan kell alkalmazni az IZBA-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy a gyermekét kezel6 orvos altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, a gyermekét
kezel6 orvost vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

Egy csepp az érintett szem(ek)be, naponta egyszer, esténként.

Csak akkor hasznalja mindkeét szemébe az IZBA-t, ha kezel6orvosa erre utasitotta. Annyi ideig
alkalmazza, amig kezelGorvosa vagy a gyermekét kezel6 orvos mondta Onnek.

Az IZBA a 3 és <18 év kozotti gyermekeknél a felndttekével azonos adagolassal alkalmazhato.

Csak szemcseppként hasznélja az IZBA-t.

o Kozvetleniil a palack hasznalata el6tt tépje fel a véddtasakot, és vegye ki a palackot (1. abra).
Azonnal irja ra a felbontas datumat a dobozon erre a célra kihagyott helyre.

o Mossa meg a kezét.

. Csavarja le a kupakot.

o A palackot forditsa fejjel lefele, és tartsa hlivelyk- és mutatoujja kozott.

. Ovatosan hajtsa hatra a fejét vagy a gyermeke fejét. Eqyik tiszta ujjaval hiizza lefelé az alsé
szemhéjat, amig ,,tasak” nem keletkezik a szemhéj és a szem kozott. Ide kell becseppenteni.
(2. &bra).

. Tegye kozel szemhez a palack cseppentdjét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

Ugyeljen arra, hogy a cseppent6 nyildsa se a szemmel, se a szemhéjjal, se mas targgyal ne
érintkezzen, mert maskiilonben a szemcsepp konnyen beszennyezddhet.

o Finoman nyomja meg a palackot, hogy egyszerre csak egy csepp IZBA keriiljon a szembe
(3. 4bra).

o Az 1ZBA alkalmazasat kovetGen szoritsa ujjat a szem orr fel6li sarkéba, az orr mellett legalabb
1 percen &t (4. &bra). Ez segit megakadalyozni az IZBA beker(ilését a szervezet tobbi részébe.

. Amennyiben a szemcseppet mindkét szeménél alkalmazza, ismételje meg a Iépéseket a masik
szemnél is.

o Kdzvetlenil a hasznalat utan gondosan zarja vissza a palack kupakjat.

o Egyszerre csak egy palackot hasznaljon. Ne bontsa fel a tasakot, amig nincs sziiksége a
palackra.

Ha a csepp nem keriil be a szemébe, probalkozzon djra.

Ha On vagy gyermeke masik szemészeti készitményt, példaul szemcseppet vagy szemkendcsot is
hasznal, varjon legalabb 5 percet az IZBA és a tobbi szemeészti készitméeny alkalmazasa kozott.

Ha On vagy gyermeke az eléirtnal tobb IZBA-t alkalmazott

Oblitse ki az dsszes gyogyszert meleg vizzel. Ne hasznalja a szemcseppet, amig el nem jon a
kovetkezo tervezett adag ideje. Ha az IZBA-t lenyeli, azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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Ha elfelejtette alkalmazni az 1ZBA-t

A tervezett kovetkez6 adaggal folytassa a kezelést. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara. Az érintett szem(ek)be soha ne cseppentsen egy cseppnél tobbet egy nap.

Ha idé elétt abbahagyja az 1ZBA alkalmazasat

Ne hagyja abba az IZBA alkalmazasat anélkiil, hogy kezel8orvosat vagy a gyermekét kezeld orvost
tajékoztatta volna err6l. Az On vagy gyermeke szembelnyomasa nem lesz kelléen kezelve, ami
latasvesztést okozhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, a gyermekét kezel6 orvost vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat figyelték meg az IZBA-val:

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzul tobb mint 1 betegnél fordulhat el6

Szemészeti hatasok: szemvordsség.

Gyakori: 10 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhat elé

Szemészeti hatasok: kellemetlen érzés a szemben, szemviszketés és szemszéarazsag.

Nem gyakori: 100 beteg kézil legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6

Szemészeti hatasok: gyulladas a szem belsejében, a szemfelszin gyulladasa fellleti karosodassal vagy
a nélkiil, a szemhéjak gyulladasa, kdtohartya gyulladas, szemfajdalom, fényérzékenység, homalyos
vagy torzult latas, a szemhéj duzzanata vagy beszaradt valadék felrakddasa, szemvaladékozas, a szem
koriil a bér sotétebbé valasa, szempillak novekedése és megvastagodasa.

A szervezet egészére gyakorolt hatasok: borkitités vagy bérviszketés.

Tovébbé az alabbi mellékhatasokat figyeltéek meg egy masik, a travoproszt nagyobb adagjat
(40 mikrogramm/ml) tartalmaz6 gyogyszerrel kapcsolatban:

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzul tobb mint 1 betegnél fordulhat el6
Szemészeti hatasok: szemvorosség.,
Gyakori: 10 beteg kozil legfeljebb 1 betegnél fordulhat elé

Szemészeti hatasok: a szivarvanyhartya (irisz, a szem szines része) szinének megvaltozasa,
szemirritacio, szemfajdalom, kellemetlen érzés a szemben, szemszarazsag, szemviszketés.
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Nem gyakori: 100 beteg kdzil legfeljebb 1 betegnél fordulhat elé

Szemészeti hatdsok: szaruhartyabetegség, szemgyulladas, szivarvanyhartya-gyulladas, gyulladas a
szem belsejében, a szem felszinének gyulladasa a felszin karosodasaval vagy anélkiil,
fényérzékenység, szemvaladékozés, szemhéjgyulladas, szemhéj vorosseg, duzzanat a szem korl,
szemhéjviszketés, homalyos latas, fokozott konnytermelés, a kdtéhartya fertézése vagy gyulladasa
(konjunktivitisz), az als6 szemhéj koros kifordulasa, a szem elhomalyosodasa, beszaradt valadék a
szemhéjon, a szempillak ndvekedése.

A szervezet egészére gyakorolt hatasok: fokozott allergias tlinetek, fejfajas, szivritmuszavar, kohogés,
orrdugulas, torokirritacio, a szem(ek) koriili bér sotét elszinezddése, a bér sotét elszinezddése, a
szOrszalak koros szerkezete, fokozott szGrnévekedés.

Ritka: 1000 beteg kozul legfeljebb 1 betegnél fordulhat elé

Szemészeti hatasok: felvilland fények észlelése, a szemhéjak ekcémaja, koros helyzetli szempillak,
amelyek a szem felé fordulva ndnek, a szem duzzanata, latascsokkenés, fényforrasok koriil lathato
fenyudvar, a szem csokkent érzékenysége, a szemhéj mirigyeinek gyulladasa, pigmentacio a szemen
beliil, a szembogar (pupilla) méretének névekedése, a szempillak megvastagodasa, a szempillak
szinének megvaltozasa, faradt szemek.

A szervezet egészére gyakorolt hatdsok: a szem virusfert6zése, szédiilés, rossz iz, szivritmuszavar
vagy csokkent pulzusszam, emelkedett vagy csokkent vérnyomas, légszomj, asztma, orriiregi allergia
vagy gyulladas, az orriireg szarazsaga, a hang megvaltozasa, kellemetlen érzés vagy fekély a
tapcsatornaban, székrekedés, szajszarazsag, borpir vagy borviszketés, borkiiités, a szorszalak szinének
megvaltozasa, a szempillak kihullasa, iztleti fajdalom, a csont- és izomrendszer fajdalma, altalanos

gyengeség.
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg
Szemészeti hatasok: a szemfenék gyulladasa, a szemek mélyen iil6bbnek tiinnek.

A szervezet egészére gyakorolt hatasok: depresszid, szorongas, almatlansag, nem valés mozgas
érzékelése, fllcsengés, mellkasi fajdalom, szivritmuszavar, emelkedett szivverésszam, az asztma
stlyosbodéasa, hasmenés, orrvérzés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, viszketés, koros szérnovekedés,
fajdalmas vagy akaratlan vizeletiirités, a prosztatarakot jelzo laboratoriumi vizsgalat szintjének
emelkedése.

A gyermekeknél és serdiil6knél a travoproszt nagyobb hataser6sségét (40 pug/ml) tartalmazéd gydgyszer
mellett leggyakrabban észlelt mellékhatas a szemek kivorosodése és a szempillak névekedése volt.
Mindkét mellékhatast nagyobb eléfordulasi gyakorisaggal észlelték gyermekeknél és serdiiloknél,
mint felnétteknél.

Mellékhatdsok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlentl a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az IZBA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A palackon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.: és Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

4 héttel az els6 felbontast kovetéen a fertdzések elkeriilése végett a palackot ki kell dobni, és Uj
palackot kell kezdeni. Irja be a felbontas datumat a dobozon talalhat6 rovatba.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az 1IZBA?

- A készitmény hatéanyaga 30 mikrogramm travoproszt milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: polikvaternium-1, polioxietilén hidrogénezett ricinusolaj 40, propilénglikol
(lasd 2. pont vége), natrium-klorid, borsav, mannit és tisztitott viz. Kis mennyiségii sésav vagy
natrium-hidroxid hozzaadasa a pH-érték fenntartasahoz sziikséges.

Milyen az IZBA kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az I1ZBA folyadék (tiszta, szintelen oldat), amely egyetlen 4 ml-es miianyag palackot tartalmazo
csomagolasban keriil forgalomba. Minden egyes palack 2,5 ml travoproszt szemcseppet tartalmaz és
kllon tasakban talalhato.

A doboz 1 vagy 3 palackot tartalmaz.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

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

B-2870 Puurs

Belgium
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A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbbarapus
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: 449911 2730

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

E)M.dda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 430210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

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

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

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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