| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DuoTrav 40 mikrogramy/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml tirpalo yra 40 mikrogramy travoprosto (travoprostum) ir 5 mg timololio (timololum)
(timololio maleato pavidalu).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S), kurios (-iy) poveikis Zinomas

Kiekviename ml tirpalo yra 10 mikrogramy polikvaternio-1 (POLYQUAD), 7,5 mg propilenglikolio ir
1 mg makrogolglicerolio hidroksisterato 40 (Zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lagai (tirpalas) (akiy lasai).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

DuoTrav vartojama padidéjusiam akisptdziui mazinti suaugusiesiems, sergantiems atvirojo kampo
glaukoma arba akiy hipertenzija, kuriems gydymas lokaliaisiais beta adrenoblokatoriy ar
prostaglandiny analogy lasais buvo nepakankamai efektyvus (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, jskaitant ir senyvo amzZiaus asmenis

Doz¢ yra vienas DuoTrav laSas vieng kartg per parg, ryte arba vakare, sula§inamas j gydomos (-y)
akies (-iy) junginés maiselj. DuoTrav turi biiti laginamas kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Jei dozé praleidziama, gydymas turi biiti tgsiamas nuo kitos dozés kaip numatyta. Doz¢ turi nevirSyti
vieno laSo j gydomg akj per para.

Ypatingos populiacijos

Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas

Neéra atlikta DuoTrav ar timololio 5 mg/ml akiy lasy tyrimy pacientams, kuriy kepeny arba inksty
funkcija sutrikusi.

Travoprostas buvo tirtas pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo ir sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas bei vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas mazesnis
negu 14 ml/min.). Siems ligoniams doziy koreguoti nereikéjo. Mazai tikétina, kad pacientams, kuriy
kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, reikéty koreguoti DuoTrav dozg (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
DuoTrav saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems nei 18 mety ir paaugliams, neistirti.
Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Vartoti ant akiu.

Ligonis turi nuimti apsauginj maiselj nuo vaistinio preparato buteliuko tik prie§ pradédamas vartoti
vaistinj preparatg. Kad nebiity uzterstas laSintuvo antgalis ir tirpalas, reikia saugotis, kad buteliuko
lasintuvo antgaliu nebiity paliesti vokai, aplinkiniai audiniai ir kiti pavirSiai.

Jeigu sulaSinus 2 minutéms uzspaudziamas nosinis asary kanalas arba uzsimerkiama, sumazéja
vaistinio preparato sisteminé absorbcija, todél gali sumazéti sisteminio poveikio nepageidaujamos
reakcijos ir sustipréti vietinis veikimas (zr. 4.4 skyriy).

Jei vietiskai naudojamas daugiau kaip vienas oftalmologinis vaistinis preparatas, tarp vaistiniy
preparaty laSinimo turi praeiti ne maziau kaip 5 minutés (zr. 4.5 skyriy).

Keiciant kitg oftalmologinj glaukomos gydymui skirtg vaistinj preparata preparatu DuoTrav, to
vaistinio preparato vartojimg reikia nutraukti ir kitg dieng pradéti lasinti DuoTrav.

Ligoniams turi buti nurodyta pries laSinant DuoTrav i8siimti minkstuosius kontaktinius l¢Sius ir po
DuoTrav sulaSinimo, pries jsidedant leSius, palaukti 15 minuciy (Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas kitiems beta adrenoblokatoriams.

Reaktyviosios kvépavimo taky ligos, jskaitant esamg arba buvusig bronching astma arba sunkig léting
obstrukcine plauciy liga.

Sinusiné bradikardija, sinusinio mazgo silpnumo sindromas, jskaitant sinoatrialing blokada, Sirdies
ritmo stimuliatoriumi nevaldoma antro arba trecio laipsnio atrioventrikuliné blokada. ISreikstas Sirdies
nepakankamumas, kardiogeninis Sokas.

Sunkus alerginis rinitas ir ragenos distrofija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sisteminis poveikis

Kaip ir kiti j akis lasinami preparatai, travoprostas ir timololis patenka j sisteming kraujotaka. Dél
sudétyje esancios medziagos beta adrenoblokatoriaus — timololio, gali pasireiksti tokio paties tipo
nepageidaujamas poveikis $irdziai, kraujagysléms, plauciams ir kitoks nepageidaujamas poveikis, kaip
ir naudojant sisteminio poveikio beta adrenoblokatoriy vaistinius preparatus. Vietiskai vartojant akims
sisteminio poveikio nepageidaujamy reakcijy j vaista (NRV) daznis mazesnis negu vaistinj preparatg
vartojant sistemiskai. Informacijos, kaip sumazinti sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

Sirdies sutrikimai

Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., koronarine (i§emine) Sirdies liga, variantine (Princmetalio)
kriitinés angina ir Sirdies nepakankamumu) ir hipotenzija serganciy pacienty gydyma beta
adrenoblokatoriais privalu kritiskai jvertinti ir apsvarstyti gydyma kitomis veikliosiomis medziagomis.
Sirdies ir kraujagysliy ligomis sergané¢ius pacientus reikia stebéti, ar nepasunkéja Sios ligos ir
nepasireiskia nepageidaujamos reakcijos.

Dél beta adrenoblokatoriy neigiamo poveikio laidumo trukmei pacientai, kuriems yra pirmo laipsnio
Sirdies blokada, beta adrenoblokatorius turi vartoti atsargiai.



Kraujagysliy sutrikimai

Sunkiu periferinés kraujotakos sutrikimu (pvz., sunkios formos Raynaud liga arba Raynaud sindromu)
sergancius pacientus reikia gydyti atsargiai.

Kvépavimo sistemos sutrikimai

Pavartojus kai kuriy j akis skirty beta adrenoblokatoriy buvo uzregistruoti kvépavimo sistemos
reakcijy atvejai, jskaitant astma serganciy pacienty mirtj dél bronchy spazmy.

Lengva ar vidutinio sunkumo létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) sergantiems pacientams DuoTrav
reikia vartoti atsargiai ir tik tada, jeigu galima nauda virsija galima rizika.

Hipoglikemija (cukrinis diabetas)

Paciental, patiriantys savaiming¢ hipoglikemija arba sergantys labilia diabeto forma, beta
adrenoblokatorius turi vartoti atsargiai, nes beta adrenoblokatoriai gali maskuoti Gtminés
hipoglikemijos pozymius ir simptomus.

Raumenu silpnumas

Gauta pranesimy, kad beta adrenoblokatoriy vaistiniai preparatai sustiprino raumeny silpnuma ir
sukélé tam tikry j miastenija panasiy simptomy (pvz., diplopija, ptozg ir bendrajj silpnuma).

Ragenos ligos

I akis lasinami beta adrenoblokatoriai gali sukelti akiy sausumg. Ragenos ligomis sergancius ligonius
reikia gydyti atsargiai.

Gyslainés atSoka

Gydant akies vandeninio skys¢io gamybg mazinanéiais vaistiniais preparatais (pvz., timololiu,
acetazolamidu) po filtravimo procediiry uzregistruoti gyslainés atSokos atvejai.

Kiti beta adrenoblokatoriai

Kai timololis skiriamas ligoniams, kurie jau vartoja sisteminio veikimo beta adrenoblokatoriy vaistiniy
preparaty, gali sustipréti poveikis akispiidziui arba Zinomi sisteminés beta adrenoreceptoriy blokados
reiskiniai. Gydymo poveikj tokiems pacientams privalu atidziai stebéti. Nerekomenduojama vienu
metu vartoti dviejy vietiniy beta adrenoblokatoriy (zr. 4.5 skyriy).

Chirurginé anestezija

Oftalmologiniai beta adrenoblokatoriy preparatai gali blokuoti sisteminiy beta adrenomimetiky, pvz.,
adrenalino, poveikj. Jeigu ligonis vartoja timololj, apie tai privalu pranesti anestezuotojui.

Hipertirozé

Beta adrenoblokatoriai gali maskuoti hipertireozés pozymius.

Salytis su oda

Prostaglandinai ir prostaglandiny analogai yra biologiskai aktyvios medziagos, kurios gali biiti
absorbuojamos per odg. Néscios ir planuojancios pastoti moterys turi laikytis atsargumo, kad tiesiogiai
neprisiliesty prie buteliuko turinio. Jei atsitikty taip, kad buteliuko turinio dalis patekty ant odos, ta
vietg biitina nedelsiant kruopsciai nuplauti.



Anafilaksinés reakcijos

Pacientams, kuriems buvo atopija arba sunkios anafilaksinés reakcijos  jvairius alergenus ir
vartojantiems beta adrenoblokatoriy, gali pasireiksti stipresnés reakcijos j pakartotinj tokiy alergeny
poveik] ir jiems gali neveikti jprastinés anafilaksinéms reakcijoms gydyti naudojamos adrenalino
dozés.

Tuo padiu metu skiriamas kitas gydymas

Timololis gali sgveikauti su kitais vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriy).
Vietiskai vartoti du prostaglandinus nerekomenduojama.
Poveikis akims

Travoprostas, didindamas melanosomy (pigmento granuliy) skaic¢iy melanocituose, gali palaipsniui
keisti akiy spalva. Prie§ pradedant gydyma, ligoniai turi buti informuoti apie galima negrjZztama jy akiy
spalvos pasikeitimg. Vienos akies gydymo pasekmés gali buti negriztama heterochromija. llgalaikis
poveikis melanocitams ir to pasekmés Siuo metu néra zinomi. Rainelés spalva keiciasi 1étai ir §is
pasikeitimas gali bti nepastebimas ménesiais ar metais. Akiy spalvos pasikeitimas dazniausiai buvo
stebimas ligoniams su misrios spalvos rainelémis, t. y. mélynai-rudomis, pilkai-rudomis,
geltonai-rudomis ir zaliai-rudomis, taciau jis buvo stebimas ir ligoniams su rudomis akimis. Paprastai
gydomoje akyje ruda pigmentacija plinta koncentriskai nuo vyzdzio link periferijos, taciau ir visa
rainelé arba jos dalys gali tapti rudesnémis. Nutraukus gydyma, tolesnis rudos rainelés pigmentacijos
didéjimas nebuvo stebimas.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu buvo stebimas su travoprostu susij¢s odos prie akiy ir (arba)
voky odos patamséjimas.

Vartojant prostaglandiny analogy, buvo periorbitalinés srities ir voky poky¢iy, jskaitant voko vagelés
pagilgjima, atvejy.

Travoprostas gali palaipsniui keisti gydomos(-y) akies(-iy) blakstienas; beveik pusei klinikiniuose
tyrimuose dalyvavusiy ligoniy buvo stebéti Sie pokyciai: blakstieny ilgio, storio, pigmentacijos ir
(arba) skaiciaus padidéjimas. Blakstieny pokyc¢iy mechanizmas ir ilgalaikés jy pasekmés Siuo metu
néra zinomi.

Tyrimuose su bezdzionémis buvo nustatyta, kad travoprostas sukelia neZymy voko plysio padidéjima.
Taciau §is poveikis nebuvo stebimas klinikiniy tyrimy metu ir yra laikomas budingu tik atskirai riiSiai.

Néra patirties apie DuoTrav poveikj akyje esant uzdegiminiams procesams, taip pat esant
neovaskulinei, uzdaro kampo, siauro kampo ar jgimtai glaukomai, ir tik ribota patirtis esant
skydliaukés patologijos sukeltai oftalmopatijai, atviro kampo glaukomai ligoniams su implantuotu
intraokuliniu l¢Siuku ir pigmentinei arba pseudoeksfoliacinei glaukomai.

Gydymo prostaglandino Fz, analogais metu buvo geltonosios démés edemos atvejy. Ligoniams be
lesiuko, ligoniams su dirbtiniu lesiu, kuriems yra plySusi uzpakaliné lgsiuko kapsulé arba implantuotas
priekinés kameros l¢sis, arba ligoniams su Zinomais rizikos faktoriais cistinés makulos edemos
i8sivystymui, DuoTrav naudoti rekomenduojama atsargiai.

Ligoniai, su zinomais rizikos faktoriais irito ar uveito i$sivystymui, bei pacientai, kuriems yra aktyvus
intraokulinis uzdegimas, DuoTrav turi naudoti atsargiai.



Pagalbinés medziagos

DuoTrav sudétyje yra propilenglikolio, kuris gali sudirginti oda.
DuoTrav sudétyje yra makrogolglicerolio hidroksisterato 40, kuris gali sukelti odos reakcijas.

Ligoniams turi buti nurodyta prie§ laSinant DuoTrav iSsiimti kontaktinius l¢Sius ir po DuoTrav
sulasinimo, pries jsidedant I¢Sius, palaukti 15 minuéiy (zr. 4.2 skyriy).

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Travoprosto ir timololio sgveikos su kitais konkre¢iais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

Kai beta adrenoblokatoriy tirpalas akims naudojamas kartu su geriamaisiais kalcio kanalo blokatoriais
arba beta adrenoblokatoriais, antiaritmikais (jskaitant amjodarong), $irdj veikianciais glikozidais,
parasimpatomimetikais arba guanetidinu, yra galimybeé, kad papildomas poveikis pasireik$ hipotonija
arba zenklia bradikardija.

Vartojant beta adrenoblokatorius gali sustipréti hipertenzija po staigaus klonidino vartojimo
nutraukimo.

Buvo gauta pranesimy apie sustipréjusius sisteminés beta adrenoreceptoriy blokados pozymius (pvz.,
sumazé¢jusj Sirdies susitraukimy daznj, depresija) ligonius gydant CYP2D6 inhibitoriaus (pvz.,
chinidino, fluoksetino, paroksetino) ir timololio deriniu.

Yra duomeny apie midriazes atvejus, retkarciais pasireiskiancius vienu metu vartojant j akis lasinamus
beta adrenoblokatorius ir adrenaling (epinefring).

Beta adrenoblokatoriai gali sustiprinti hipoglikeminj diabetui gydyti naudojamy vaistiniy preparaty
poveikj. Beta adrenoblokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos poZymius ir simptomus (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys / kontracepcija

DuoTrav neturi naudoti vaisingo amziaus moterys, nebent jos naudoty tinkamas kontracepcijos
priemones (zr. 5.3 skyriy).

NéStumas
Travoprostas sukelia kenksmingg farmakologinj poveikj nés¢iosioms ir (arba) vaisiui bei naujagimiui.

Duomeny apie DuoTrav ar atskiry veikliyjy medziagy vartojimg néstumo metu néra arba jy
nepakanka. Timololio nerekomenduojama vartoti nés¢ioms moterims, i§skyrus neabejotinai butinus
atvejus.

Epidemiologiniai per burng vartojamy beta adrenoblokatoriy tyrimai neparodé jtakos apsigimimams,
taciau nustatytas vaisiaus augimo sulétéjimo pavojus. Be to, iki gimdymo vartojant beta
adrenoblokatorius uZregistruoti naujagimiy beta adrenoreceptoriy blokados pozymiai ir simptomai (t.
y. bradikardija, hipotenzija, kvépavimo sutrikimas ir hipoglikemija). Jeigu DuoTrav vartojamas iki
gimdymo, pirmosiomis gyvenimo dienomis naujagimj reikia atidziai stebéti.

DuoTrav néStumo metu vartoti negalima, i$skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Informacijos, kaip
sumazinti sisteming¢ absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.



v

Zindymas

Néra zinoma, ar travoprostas i$ akiy lasy patenka j moters pieng. Tyrimai su gyviinais parodé, kad
travoprostas ir jo metabolizmo produktai j pieng patenka. Timololio i$siskiria j motinos pieng ir
zindomam kudikiui gali atsirasti sunkiy nepageidaujamy reakcijy. Vis délto akiy lasuose esancios
gydomosios timololio dozés yra tokios mazos, kad mazai tikétina, jog | motinos pieng patekty toks
timololio kiekis, dél kurio ktidikiui pasireiksty klinikiniai beta adrenoreceptoriy blokados simptomai.
Informacijos, kaip sumazinti sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

Moterims, Zindan¢ioms kiidikius, DuoTrav vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas

Néra duomeny apie DuoTrav poveikj Zzmoniy vaisingumui. Atliekant tyrimus su gyviinais travoprosto
ar timololio poveikio vaisingumui nestebéta duodant dozes, atitinkamai iki 75 karty didesnes uz
didziausig zmonéms rekomenduojama doz¢ akims, kadangi reik§mingo timololio poveikio skiriant $ias
dozes, nenustatyta.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

DuoTrav gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Kaip ir vartojant kitus akiy lasus,
regéjimas laikinai gali tapti nerySkus ar kitaip sutrikti. Jei sulaSinus laSus regéjimas tampa neryskus,
prie§ vairuodamas ar valdydamas mechanizmus ligonis turi palaukti, kol regéjimas pasidarys ryskus.
DuoTrav gali sukelti haliucinacijas, galvos svaigima, nervinguma ir (arba) nuovargj (zr. 4.8 skyriy),
kurie gali paveikti gebé&jimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Pacientams reikia patarti nevairuoti ir
nevaldyti mechanizmy, jei pasireiskia Sie simptomai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 2170 DuoTrav gydyty ligoniy, metu daZniausiai stebima su
gydymu susijusi nepageidaujama reakcija buvo akiy hiperemija (12,0%).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujami reiskiniai, iSvardyti Zemiau pateiktoje lenteléje, buvo pastebéti atliekant klinikinius
tyrimus arba pateikus vaistinj preparatg rinkai. Jie iSvardyti pagal organy sistemy klases ir
suklasifikuoti pagal daznj: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni

(nuo >1/1000 iki <1/100), reti (nuo >1/10000 iki <1/1000), labai reti (<1/10000) arba daznis
nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujami reiskiniai pateikiami mazéjanc¢io sunkumo tvarka.



Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Imuninés sistemos Nedazni Padidéjes jautrumas
sutrikimai

Psichikos sutrikimai Reti Nervingumas

Daznis nezinomas

Haliucinacijos*, depresija

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni

Galvos svaigimas, galvos skausmas

Daznis nezinomas

Galvos smegeny kraujotakos sutrikimas
(insultas), apalpimas, parestezija

Akiy sutrikimai

Labai dazni

Akiy hiperemija

Dazni

Taskinis keratitas, akies skausmas, regéjimo
sutrikimas, nerySkus matymas, akies sausumas,
akies niezéjimas, nemalonus pojutis akyje, akies
dirginimas

Nedazni

Keratitas, iritas, konjunktyvitas, priekinés
kameros uzdegimas, blefaritas, Sviesos baime,
sumazeéjes regéjimo astrumas, astenopija, akiy
patinimas, padid¢jgs asarojimas, voko
paraudimas, blakstieny augimas, akiy alergija,
junginés paburkimas, voky paburkimas

Reti

Ragenos erozija, meibomianitas, junginés
kraujosruva, akies voko krasto nusasimas,
trichiazé, distichiazé

Daznis nezinomas

Geltonosios démés paburkimas, akiy voky
nusileidimas, ragenos pazeidimas, voko vagelés
pagiléjimas, rainelés hiperpigmentacija

Sirdies sutrikimai

Nedazni

Bradikardija

Reti

Aritmija, nereguliarus Sirdies plakimas

Daznis nezinomas

Sirdies nepakankamumas, tachikardija, kratinés
skausmas, palpitacija

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni

Hipertenzija, hipotenzija

Daznis nezinomas

Periferiné edema

Kvépavimo sistemos,
kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Nedazni

Dispnéja, sekreto iSsiskyrimas i$ nosies j gerkle

Reti

Disfonija, bronchy spazmas, kosulys, ryklés
sudirginimas, burnos ir ryklés skausmas,
nemalonus pojiitis nosyje

Daznis nezinomas

Astma

Virskinimo trakto
sutrikimai

Daznis nezinomas

Disgeuzija

Kepeny, tulzies puslés ir | Reti Alanininés aminotransferazés aktyvumo
lataky sutrikimai padidéjimas, aspartataminotransferazés
aktyvumo padidéjimas
Odos ir poodinio audinio | Nedazni Kontaktinis dermatitas, hipertrichozé, odos
sutrikimai hiperpigmentacija (aplink akis)
Reti Dilgéliné, odos spalvos pokytis, nuplikimas

Daznis nezinomas

Bérimas

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio

Reti

Galtiniy skausmas

sutrikimai

Inksty ir $lapimo taky Reti Pakitusi slapimo spalva
sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Reti Troskulys, nuovargis

vartojimo vietos
pazeidimai

* nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant timololio.




Kiti nepageidaujami reiskiniai, siejami su viena i$ vaistinio preparato veikliyjy medziagy ir galintys

pasireiksti, gydant DuoTrav:

Travoprostas

Organy sistemos klasé

MedDRA rekomenduojamas terminas

Imuninés sistemos sutrikimai

Sezonin¢ alergija

Psichikos sutrikimai

Nerimas, nemiga

Akiy sutrikimai

Uveitas, junginés folikulai, iSskyros i§ akiy,
periorbitaliné edema, akiy voky niezéjimas,
voko i$virtimas, katarakta, iridociklitas,
paprastoji akiy pusleliné, akies uzdegimas,
fotopsija, akiy voky egzema, aureoliy matymas,
akies hipestezija, priekinés kameros
pigmentacija, midriazé, blakstieny
hiperpigmentacija, blakstieny storéjimas,
regéjimo lauko defektas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Svaigimas (vertigo), tizesys

Kraujagysliy sutrikimai

Sumazéjes diastolinis kraujospiidis, padidéjes
sistolinis kraujospiidis

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Astmos pasunkéjimas, alerginis rinitas,
kraujavimas i$ nosies, kvépavimo sutrikimai,
nosies kongestija, nosies sausumas

Virskinimo trakto sutrikimai

Pepsinés opos suaktyvejimas, virskinimo trakto
sutrikimai, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas,
burnos sausumas, pilvo skausmas, pykinimas,
vémimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Odos lupimasis, pazeista plauky struktira,
alerginis dermatitas, plauky spalvos pokyciai,
madarozé, niez€jimas, nejprastas plauky
augimas, eritema

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio
sutrikimai

Raumeny ir kauly skausmas, artralgija

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai

Dizurija, §lapimo nelaikymas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Astenija

Tyrimai

Prostatos specifinio antigeno padidéjimas




Timololis

Kaip ir kiti j akis laSinami vaistiniai preparatai, timololis absorbuojamas j sisteming kraujotaka, todél
gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis, panasus j tuos, kaip ir vartojant sisteminio poveikio beta
adrenoblokatoriy vaistinius preparatus. Nurodytos papildomos nepageidaujamos reakcijos apima
reakcijas, bidingas j akis vartojamy beta adrenoblokatoriy klasei. Vietiskai vartojant akims sisteminio
poveikio NRV daznis maZesnis negu vaistinj preparatg vartojant sistemiskai. Informacijos, kaip
sumazinti sisteming¢ absorbcija, zr. 4.2 skyriuje.

Organy sistemos klasé MedDRA rekomenduojamas terminas

Imuninés sistemos sutrikimai Sisteminés alerginés reakcijos, jskaitant
angioneurozing edema, dilgéline, lokaly ir
i$plitusj i8bérima, niezulj, anafilaksija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hipoglikemija

Psichikos sutrikimai Haliucinacijos, nemiga, koSmariski sapnai,
atminties praradimas

Nervy sistemos sutrikimai Galvos smegeny iSemija, generalizuotos

miastenijos (myasthenia gravis) pozymiy ir
simptomy sustipréjimas

Akiy sutrikimai Akiy sudirginimo poZymiai ir simptomai (pvz.,
deginimas, dilginimas, nieZ¢jimas, aSarojimas,
paraudimas), gyslainés atSoka po filtravimo
operacijos (Zr. 4.4 skyriy), sumazgjes ragenos
jautrumas, diplopija

Sirdies sutrikimai Edema, stazinis Sirdies nepakankamumas,
atrioventrikuliné blokada, Sirdies sustojimas

Kraujagysliy sutrikimai Raynaud sindromas, plastaky ir pédy Salimas

Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas, dispepsija, viduriavimas, burnos
sausme, pilvo skausmas, vémimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai I Zvyneling panasus bérimas arba zvynelinés
pasunkéjimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio Raumeny skausmas

sutrikimai

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai Seksualiné disfunkcija, sumazéjes lytinis
potraukis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Astenija

pazeidimai

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vietiskas DuoTrav perdozavimas ar jo sukeliamas toksiSkumas yra mazai tikétinas.

Netyc¢inio nurijimo atveju galimi sisteminés beta adrenoreceptoriy blokados sukelti perdozavimo
simptomai yra bradikardija, hipotonija, bronchy spazmai ir Sirdies nepakankamumas.

Perdozavus DuoTrav gydymas turi buiti simptominis ir palaikomasis. Timololis dializuojasi blogai.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti-antiglaukominiai ir vyzdj
siaurinantys vaistiniai preparatai. ATC kodas - SO1ED51.

Veikimo mechanizmas

DuoTrav sudétyje yra dvi veikliosios medziagos: travoprostas ir timololio maleatas. Sios dvi
medziagos mazina akispiidj vienas kitg papildanciais veikimo mechanizmais ir jy bendras akispiidj
mazinantis poveikis yra didesnis nei kiekvienos i§ $iy medziagy atskirai.

Travoprostas, prostaglandino Fz, analogas, yra pilnas agonistas, kuris yra labai selektyvus ir pasizymi
dideliu afinitetu prostaglandiny FP receptoriams, akispiidj mazina didindamas vandeninio skys¢io
nutekéjima per trabekulinj tinklg ir uveoskleraliniu keliu. AkisptidZzio mazéjimas zmogui prasideda
mazdaug per 2 valandas po sulasinimo, o maksimalus poveikis pasiekiamas po 12 valandy. Po vienos
dozés akisptdis islicka sumazéjes ilgiau kaip 24 valandas.

Timololis yra neselektyvus adrenoblokatorius, neturintis jokio svarbesnio simpatomimetinio,
tiesioginio miokarda slopinancio ar membranas stabilizuojancio poveikio. Tonografijos ir
fluorofotometrijos tyrimai su Zmonémis leidzia manyti, kad pagrindinis poveikis yra susijes su
sumazejusia vandeninio skyscio sekrecija ir neZymiu skyscio nutekéjimo padidéjimu.

Antriné farmakologija

Travoprostas zymiai pagerino regos nervo disko kraujotaka triusiams, skiriant jj vietiskai j akis
7 dienas (1,4 mikrogramy, vieng kartg per dieng).

Farmakodinaminis poveikis

Klinikinis poveikis

Dvylikos ménesiy kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo ligoniai, sergantys atviro
kampo glaukoma arba akiy hipertenzija, ir kuriy pradinis vidutinis akisptdis buvo 25-27 mmHg,
DuoTrav doz¢, lasinama vieng kartg per para, ryte, akisptidj vidutiniSkai sumazino 8-10 mmHg. Visais
laiko momentais ir visy vizity metu buvo nustatyta, kad las§inant DuoTrav vidutinis akispiidj
mazinantis efektas buvo neprastesnis nei vartojant latanoprostg 50 mikrogramy/ml + timololj 5 mg/ml.

Trijy ménesiy kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo ligoniai, sergantys atviro
kampo glaukoma arba akiy hipertenzija, ir kuriy pradinis vidutinis akisptdis buvo 27-30 mmHg,
DuoTrav dozé, lasinama vieng kartg per para, ryte, akisptidj vidutinis$kai sumazino 9-12 mmHg; tai yra
iki 2 mmHg daugiau, nei vieng kartg per dieng, vakare, laSinant travoprosta 40 mikrogramy/ml, ir

2-3 mmHg daugiau, nei du kartus per parg lasinant timololj 5 mg/ml. Viso tyrimo ir visy vizity metu
buvo nustatytas statistiskai didesnis rytinio vidutinio akisptidzio (08:00, 24 val. po paskutinés
DuoTrav dozés) sumazéjimas nei lasinant travoprosts.

Dviejy trijy ménesiy trukmés kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, kurivose dalyvavo ligoniai,
sergantys atviro kampo glaukoma arba akiy hipertenzija, ir kuriy pradinis vidutinis akisptidis buvo
23-26 mmHg, DuoTrav doz¢, lasinama vieng kartg per para, ryte, akispiidj vidutiniskai sumaZzino
7-9 mmHg. Vidutinio akisptidzio sumazéjimo efektas buvo neprastesnis, nors skaitine iSraiska ir
Zemesnis, nei tuo atveju, kai buvo gydoma travoprosto 40 mikrogramy/ml doze vieng kartg per parg
vakare ir timololio 5 mg/ml doze vieng kartg per parg ryte.

6 savaites trukusio kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu su pacientais, kurie sirgo atviro kampo
glaukoma arba akiy hipertenzija, kuriy pradinis vidutinis akispudis buvo 24—26 mmHg, DuoTrav (su
konservantu polikvaterniu-1) dozé, lasinama vieng kartg per para, ryte, akispiidj vidutiniskai sumazino
8 mmHg, ekvivalentiskai DuoTrav (su konservantu benzalkonio chloridu).
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Visi kriterijai, pagal kuriuos tiriamieji buvo jtraukti j tyrima, iSskyrus akisptidzio dydj tyrimo
pradzioje ir atsakg j pries tai buvusj akispiidj mazinantj gydyma, visy tyrimy metu buvo vienodi.
Klinikiniuose DuoTrav tyrimuose dalyvavo negydyti ir gydyma gave ligoniai. Nepakankamas atsakas
} gydyma vienu vaistiniu preparatu nebuvo jtraukimo j tyrimg kriterijus.

Turimi duomenys leidzia manyti, kad vakariné doz¢ galéty turéti tam tikry privalumy mazinant
akispudj. Rekomenduojant lasinti vaistinius preparatus ryte, o ne vakare, reikéty atsizvelgti j patoguma
ligoniui, ir tai, kuriuo metu jis geriau laikysis nustatyto rezimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Travoprostas ir timololis yra absorbuojami per ragena. Travoprostas yra Vvaistinio preparato pirmtakas,
kuris ragenoje esterio hidrolizes biidu greitai virsta j aktyvig laisvajg riigsti. 5 dienas vieng kartg per
parg lasinant DuoTrav PQ sveikiems zmonés (N=22), daugumai jy (94,4%) plazmos méginiuose
laisvos travoprosto riigSties nerasta, jos paprastai neaptikta ir pra¢jus valandai po sulasinimo. Tais
atvejais, kai jos buvo rasta (kiekybinés analizés tikslumas > 0,01 ng/ml), koncentracijos sieké nuo 0,01
iki 0,03 ng/ml. Vartojant DuoTrav vieng karta per para, vidutiné stabili timololio koncentracija Cmax
buvo 1,34 ng/ml, 0 Tmax buvo mazdaug 0,69 val. po sulasinimo.

Pasiskirstymas

Laisvosios travoprosto riigsties koncentracija gyviiny vandeniniame skystyje gali biiti iSmatuota per
kelias pirmasias valandas, o zmoniy plazmoje tik per pirmaja valanda po DuoTrav sulasinimo.
Timololio koncentracija Zmoniy vandeniniame skystyje ir plazmoje gali biiti iSmatuojama iki

12 valandy po DuoTrav sulasinimo.

Biotransformacija

Metabolizmas yra pagrindinis travoprosto ir aktyvios laisvosios riigsties pasisalinimo biidas.
Sisteminio metabolizmo biidas yra toks pat kaip endogeninio prostaglandino Fa,, kuris pasizymi
13-14 dvigubos jungties redukcija, 15-hidroksilo oksidacija ir virSutinés Soninés grandinés [3
oksidaciniu skilimu.

Timololis metabolizuojamas dviem budais. Vienu atveju nuo tiadiazolo ziedo atskiriama Soniné
etanolamino granding, o kitu-atskiriama Soniné etanolio grandiné, esanti ant morfolino azoto atomo, ir
antra panasi Sonin¢ grandiné su prie azoto atome esancia karbonilo grupe. Timololio pusinés
eliminacijos laikas ti2 plazmoje yra 4 valandos po DuoTrav sulasinimo j akis.

Eliminacija

Laisvoji travoprosto riigstis ir jos metabolizmo produktai daugiausia Salinami per inkstus. MaZiau kaip
2% j akj sulaSintos travoprosto dozés rasta laisvosios ragties pavidalu slapime. Timololis ir jo
metabolizmo produktai pirmiausia Salinami per inkstus. Apie 20% timololio dozés paSalinama su
Slapimu nepakitusi, o likusi dalis pasalinama su §lapimu kaip metabolitai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimuose su bezdzionémis buvo nustatyta, kad DuoTrav, laSinamas du kartus per para, sukélé voko
plySio ir rainelés pigmentacijos padidéjima, panasy j ta, kurj sukelia j akis las§inami prostanoidai.

DuoTrav, kuriame yra konservanto polikvaternio-1, palyginti su akiy lasais, kuriuose yra konservanto

benzalkonio chlorido, sukelia minimaly akies pavirSiaus toksiSkuma kulttirintoms Zmogaus ragenos
lasteléms ir vietiskai lasinant i triusiy akis.
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Travoprostas

Vienerius metus du kartus per parg lasinant iki 0,012% koncentracijos travoprosta j deSing bezdzioniy
akj, sisteminio toksiskumo nenustatyta.

Travoprosto reprodukcinio toksiSkumo tyrimai buvo atlikti su ziurkémis, pelémis ir triusiais,
naudojant sisteminiu badu. Gauti duomenys yra susij¢ su FP receptoriy agonisty veikimu gimdoje ir
pasireiskia labai ankstyvu embriony mirtingumu, postimplantaciniu persileidimu ir toksisSkumu vaisiui.
Skiriant sistemiskai travoprosta organogenezes fazéje dozémis daugiau kaip 200 karty didesnémis uz
kliniking nés¢ioms Ziurkéms, jy vaisiams padaugéjo issigimimy. Nésciy ziurkiy, kurioms buvo jvesta
*H radioaktyvaus travoprosto, vaisiaus vandenyse ir audiniuose buvo uzfiksuotas silpnas
radioaktyvumas. Reprodukcijos ir vystymosi tyrimy metu, naudojant 1,2-6 kartus uz kliniking (iki

25 pg/ml) didesnes travoprosto dozes, buvo stebéti dazni ziurkiy ir peliy persileidimai (atitinkamai
180 pg/ml ir 30 pg/ml plazmos).

Timololis

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo vartojant timololj, ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo. Reprodukcinio toksiskumo tyrimy su timololiu metu buvo nustatyta véluojanti ziurkiy vaisiaus
osifikacija be nepageidaujamo poveikio postnataliniam vystymuisi (dozés 7000 kartus didesnés uz
Klinikines dozes) ir padidéjusi triusiy vaisiaus rezorbeija (dozés 14000 karty didesnés uz klinikines
dozes).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Polikvaternis-1

Manitolis (E421)

Propilenglikolis (E1520)

Makrogolglicerolio hidroksisteratas 40 (HCO-40)

Boro rugstis

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido raigstis (pH koregavimui)

ISgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Pirma kartg atidarius, po 4 savaiCiy iSmesti.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

2,5 ml ovalus polipropileno (PP) arba maZo tankio polietileno (MTPE) buteliukas su PP arba MTPE
lasinimo kamsc¢iu ir uzsukamuoju PP dangteliu, supakuotas apsauginiame maiselyje.

Dézutés su 1, 3 arba 6 buteliukais.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/06/338/001-6

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. balandzio 24 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. spalio 7 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-uy) uz serijy ileidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vokietija

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

B-2870 Puurs

Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodi$kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apra8yti registracijos bylos 1.8.2 modulyje, pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENO 2,5 ml BUTELIUKO DEZUTE, TRUU 2,5 ml BUTELIUKY DEZUTE, SESIU 2,5 ml
BUTELIUKU DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DuoTrav 40 mikrogramy/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
travoprostum/timololum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekiename ml tirpalo yra 40 mikrogramy travoprosto ir 5 mg timololio (timololio maleato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétis: polikvaternis-1, manitolis (E421), propilenglikolis (E1520), makrogolglicerolio
hidroksisteratas 40 (HCO-40), boro rtigstis, natrio chloridas, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio
chlorido riigstis (pH koregavimui), i§grynintas vanduo.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1x25ml
3x25ml
6 x25ml

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant akiy
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:

Atidaryta (1):

Atidaryta (2):

Atidaryta (3):

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16 INFORMACIJA BRAILIO RASTU

duotrav
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17 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

DuoTrav 40 mikrogramy/ml + 5 mg/ml akiy lasai
travoprostum/timololum
Vartoti ant akiy

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti ¢ia

’ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

25 ml

6 KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

APSAUGINIS MAISELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

DuoTrav 40 mikrogramy/ml + 5 mg/ml akiy lasai
travoprostum/timololum

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI)

25 ml

6 KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

DuoTrav 40 mikrogramy/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
travoprostas/timololis (travoprostum/timololum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra DuoTrav ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant DuoTrav
Kaip vartoti DuoTrav

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti DuoTrav

Pakuotés turinys ir kita informacija

oghkwhE

1. Kas yra DuoTrav ir kam jis vartojamas

Akiy lasy tirpalas DuoTrav yra dviejy veikliyjy medziagy (travoprosto ir timololio) derinys.
Travoprostas yra prostaglandino analogas, kuris didina vandeningo skyscio istekéjima i$ akies, taip
mazindamas akispiidj. Timololis yra beta adrenoblokatorius, maZinantis skys¢io gamyba akyje. Sios
dvi medziagos veikia kartu, mazindamos akispiidj.

DuoTrav akiy lasai yra skirti mazinti akispiidj ir skirti naudoti suaugusiesiems, jskaitant senyvo
amziaus asmenis. Per didelis akisptidis gali sukelti liga, vadinamg glaukoma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant DuoT rav

DuoTrav vartoti negalima

. jeigu yra alergija travoprostui, prostaglandinams, timololiui, beta adrenoblokatoriams arba bet
kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje),

° jei sergate arba esate sirge kvépavimo sutrikimu, pvz., astma, sunky létinj obstrukcinj bronchita
(sunkig plauciy liga, galinCig sukelti Svokstima kvépuojant, apsunkinti kvépavima ir (arba)
sukelti ilgai nepraeinantj kosulj) ar kity kvépavimo problemy,

. jei sunkiai sergate Sienlige,

. jei jums sulétéjes Sirdies ritmas,yra Sirdies nepakankamumas ar Sirdies ritmo sutrikimy
(nereguliarus Sirdies plakimas),

. jei susidrumstes skaidrus jiisy akies pavirsius.

Jei jums galioja kuri nors i§ aukséiau nurodyty salygy, biitina pasitarti su gydytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti DuoTrav, jeigu sergate ar esate sirge Siomis ligomis:
. iSeminé Sirdies liga (simptomai gali bati kriitinés skausmas ar spaudimas, pasunkéjes
kvépavimas ar dusulys), Sirdies nepakankamumas, Zemas kraujospiidis,
Sirdies ritmo sutrikimai, pavyzdziui, retas Sirdies plakimas,
kvépavimo problemos, astma arba létiné obstrukciné plauciy liga,
kraujotakos sutrikimas (pvz., Raynaud liga arba Raynaud sindromas),
cukrinis diabetas (nes timololis gali maskuoti cukraus kiekio sumazéjimo kraujyje pozymius ir
simptomus),
. pernelyg aktyvi skydliaukés veikla (nes timololis gali maskuoti skydliaukés ligy pozymius ir
simptomus),
iSplitusi miastenija (Iétinis nervy sutrikimo sukeltas raumeny silpnumas),
. buvo atlikta kataraktos operacija,
. akiy uzdegimu.

Jei Jums reikalinga kokia nors operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate DuoTrav, nes timololis
gali pakeisti kai kuriy anestezijai naudojamy vaisty poveiki.

Jei vartojant DuoTrav prasideda kokia nors stipri alerginé reakcija (odos iSbérimas, akies paraudimas
arba niez¢jimas), nesvarbu dél kokios priezasties, gydymas adrenalinu gali biiti ne toks veiksmingas.
Todél svarbu pasakyti gydytojui, kad vartojate DuoTrav, pries Jums skiriant bet kokj gydyma.

DuoTrav gali pakeisti rainelés (spalvotos akies dalies) spalva. Sis pasikeitimas gali biiti negrjztamas.

D¢l DuoTrav blakstienos gali pasidaryti ilgesnés, storesnés, pasidaryti sodresné jy spalva, juy
padaugéti, ant voky gali pradéti nejprastai augti plaukai.

Travoprostas gali biiti absorbuojamas per oda, todél jo negalima vartoti néscioms ir planuojanc¢ioms
pastoti moterims. Jei vaisto patekty ant odos, tg vietg biitina nedelsiant kruopsc¢iai nuplauti.

Vaikams
DuoTrav negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety asmenims.

Kiti vaistai ir DuoT rav
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, jskaitant be recepto jsigytus
vaistus, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

DuoTrav gali veikti kitus Jiisy vartojamus vaistus, jskaitant kitus glaukomos gydymui vartojamus akiy
lasus, arba buti jy veikiamas. Jeigu vartojate arba ruoSiatés vartoti vaistus, mazinancius kraujospidj,
vaistus Sirdziai, jskaitant chiniding (naudojamas Sirdies ligoms ir tam tikry riiSiy maliarijai gydyti),
vaistus cukriniam diabetui gydyti arba antidepresantus fluokseting ar paroksetina, pasakykite apie tai
gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite DuoTrav, jei esate néscia, nebent gydytojas nuspresty, kad turite $io vaisto vartoti. Jei
galite pastoti, turite naudoti tinkama kontracepting priemong kol vartosite §j vaista.

Nevartokite DuoTrav, jei maitinate kritimi. DuoTrav gali patekti j piena.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Isilasinus DuoTrav, kurj laikg regéjimas gali bati nerySkus. Kai kuriems pacientams DuoTrav taip pat
gali sukelti haliucinacijas, galvos svaigima, nervinguma ar nuovargj.

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol Visi $ie poveikiai praeis.

DuoTrav sudétyje yra makrogolglicerolio hidroksisterato ir propilenglikolio, kurie gali sukelti
odos reakcijas ir sudirginima.

3. Kaip vartoti DuoTrav

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra vienas lasas | gydoma akj arba akis vieng kartg per para- ryte arba vakare.
Kiekvieng dieng lasinkite tuo paciu laiku.

DuoTrav lasinkite j abi akis tik tuo atveju, jei taip daryti nurodé gydytojas.

DuoTrav vartokite tik kaip akiy lasus.

17
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o Pradédami naudoti naujg buteliuka, pries pat vartojimg prapléskite apsauginj maiselj (1 pav.),
iSimkite buteliuka ir etiketéje, tam skirtoje vietoje, uzsirasykite atidarymo data.

Isitikinkite, kad turite veidrodj.

Nusiplaukite rankas.

Atsukite buteliuko dangtelj.

Laikykite zemyn nukreiptg buteliuka tarp nyks¢io ir kity pirsty.

Atverskite galva. Svariu piritu atitraukite apatinj vokg Zemyn taip, kad tarp jo ir akies susidaryty
»griovelis™. I ji pateks lasas (2 pav.).

Priartinkite buteliuko lasintuvo vir§tinéle prie akies. Jei reikia naudokités veidrodziu.

. Nelieskite laSintuvu akies, voky, aplink esanciy ar kity pavirSiy. Nuo jy i laSus gali patekti

infekcija.

o Svelniai spausdami buteliuky i3laginkite vieng DuoTrav lasa (3 pav.). Jei lasas nepataiké j akj,
bandykite dar karta.

. Sulasing DuoTrav, pirStu uzspauskite akies kampg prie nosies ir dvi minutes palaikykite

(4 pav.). Tai padeda i$§vengti DuoTrav patekimo j kitus organizmo audinius.

° Jei turite lasinti DuoTrav j abi akis, tokiu paciu, auks¢iau nurodytu, biidu jsilasinkite jo j kita
akj.

o Pavartoje i§ karto sandariai uzsukite buteliuko dangtel;.
Vienu metu naudokite tik vieng buteliuka. Neatidarykite apsauginio maiselio, kol nesiruosiate
laSintis lasy.

DuoTrav vartokite tiek laiko, kiek nurodé Jums gydytojas.
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Ka daryti pavartojus per didele DuoT rav doze?
Jei j akj pateko per daug DuoTrav lasy, nuplaukite akj $iltu vandeniu. NelaSinkite daugiau iki kito
Iprastinio lasinimo laiko.

PamirSus pavartoti DuoTrav
Pamirsus susilasinti DuoTrav, susilasinkite kita doz¢ jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista dozg. Dozé turi nevirSyti vieno laso j gydoma akj per para.

Nustojus vartoti DuoTrav
Jei nustojote lasinti DuoTrav nepasitare su savo gydytoju, akispudis Jiisy akyse nebus mazinamas ir tai
gali sukelti regéjimo praradima.

Jei laSinatés ir kitus akiy laSus tuo paciu metu kaip DuoTrav, tarp DuoTrav ir kity lasy lasinimo turi
praeiti ne maziau kaip 5 minutés.

Jei nesiojate minkStuosius kontaktinius leSius, Nnenaudokite lasy, kai l¢Sius esate jsidéje. SulaSine lasus,
15 minuciy palaukite prie$ leSius vél jsidédami.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jei poveikiai néra stipris, galima ir toliau vartoti Siuos lasus. Jeigu jums dél ko nors neramu, kreipkités
1 gydytojg arba vaistininkg. Nenutraukite DuoTrav vartojimo, nepasitar¢ su savo gydytoju.

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10)
Poveikis akims
Akies paraudimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i 10)

Poveikis akims

Akies pavir§iaus uzdegimas su pavirSiaus pazeidimu, akies skausmas, nerySkus matymas, nenormalus
regéjimas, akiy sausumas, akies nieZéjimas, nemalonus pojttis akyje, akies dirginimo pozZymiai ir
simptomai (pvz., deginimas, gélimas).

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100)

Poveikis akims

Akies pavirSiaus uzdegimas, akies voky uzdegimas, junginés paburkimas, padidéj¢s blakstieny
augimas, rainelés uzdegimas, akies uzdegimas, jautrumas Sviesai, pablogéjusi rega, akiy nuovargis,
akiy alergija, akiy patinimas, sustipréjes asarojimas, voky paraudimas, voky spalvos pokytis, 0dos
patamséjimas (aplink akis).

Bendras $alutinis poveikis

Alerginé reakcija j veikliagja medziaga, svaigulys, galvos skausmas, padidéj¢s ar sumazéjes
kraujospudis, dusulys, per stiprus plauky augimas, sekreto i$siskyrimas i$ nosies j gerkle, odos
uzdegimas ir niezulys, Sirdies plakimo suretéjimas.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 1 000)

Poveikis akims

Akies pavirsiaus suplonéjimas, akies voky liauky uzdegimas, akies kraujagysliy trikimas, akiy voky
nusasimas, nenormali blakstieny padétis, nenormalus blakstieny augimas.
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Bendrieji Salutiniai poveikiai

Nervingumas, nenormalus Sirdies plakimas, plauky slinkimas, balso sutrikimai, kvépavimo
pasunkéjimas, kosulys, gerklés dirginimas, dilgéling, nenormalts kepeny veiklg rodanéiy kraujo
tyrimy rodmenys, odos spalvos pokytis, troskulys, nuovargis, nemalonus pojiitis nosies viduje,
Slapimo spalvos pokytis, plastaky ir pédy skausmas.

Daznis neZinomas (negali bati apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Poveikis akims

Nusileides vokas (akis nuolat pusiau uzmerkta), jdubusios akys (akys atrodo labiau jdube), pakitusi
rainelés spalva (spalvota akies dalis).

Bendras $alutinis poveikis

Bérimas, Sirdies nepakankamumas, kriitinés skausmas, insultas, nualpimas, depresija, astma, padidéjes
Sirdies susitraukimy daznis, sustingimo arba dilgéiojimo pojiitis, palpitacija (Sirdies plakimo pojutis),
kojy patinimas, blogo skonio pojttis.

Be to:

DuoTrav yra dviejy veikliyjy medziagy, travoprosto ir timololio, derinys. Kaip ir kiti j akis vartojami
vaistai, travoprostas ir timololis (beta adrenoblokatorius) absorbuojami j kraujg. D¢l Sios priezasties
gali pasireiksti Salutinis poveikis, panasus i tuos, kurie pasireiskia vartojant geriamy arba leidziamy
beta adrenoblokatoriy. Vartojant j akis, Salutinio poveikio daznis mazesnis, nei vaistus geriant ar
leidziant.

Zemiau pateiktas $alutinis poveikis apima reakcijas, nustatytas zmonéms, vartojusiems akims skirty
beta adrenoblokatoriy klasés vaistus ar tik travoprosto.

Poveikis akims

Akies voko uzdegimas, ragenos uzdegimas, po tinklaine esanc¢io sluoksnio, kuriame issidésciusios
kraujagyslés, atSoka po filtravimo operacijos, galinti sukelti regos sutrikimus, sumazéjes ragenos
jautrumas, ragenos erozija (akies obuolio priekinio sluoksnio pazeidimas), dvejinimasis, i$skyros i$
akiy, patinimas aplink akis, voko niezulys, nejprastas voko iSsivertimas j iSor¢ su paraudimu,
sudirgimas ir gausus aSarojimas, regéjimo nerySkumas (akies leSiuko drumstumo pozymiai), akies
dalies patinimas (akies obuolio kraujagyslinio dangalo), akiy voky egzema, aureoliy matymas,
sumazéjes akies jautrumas, pigmentacija akies viduje, iSsipléte vyzdziai, pakitusi blakstieny spalva,
blakstieny sandaros pasikeitimas, netaisyklingas regos laukas.

Bendras Salutinis poveikis
Ausy ir labirinty sutrikimai: galvos svaigimas su sukimosi pojii¢iu, spengimas ausyse.

Sirdies ir kraujotakos sutrikimai: retas pulsas, palpitacija, edema (skys¢iy kaupimasis), Sirdies ritmo
arba plakimo daznio pokyc¢iai, Sirdies nepakankamumas (Sirdies liga, kuria sergant patiriamas dusulys
ir dél skysciy kaupimosi tinsta pédos ir kojos), Sirdies ritmo sutrikimo riisis, Sirdies smiigis, Zemas
kraujospudis, Raynaud sindromas, plastaky ir pédy Salimas, sumazéjes kraujo tiekimas j smegenis.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai: plaucinose esanciy kvépavimo taky
susiauréjimas (daugiausia pasireiskia ligoniams, jau sergantiems $iy kvépavimo taky liga,), sloga ar
uzgulta nosis, ¢iaudulys (dél alergijos), apsunkintas kvépavimas, kraujavimas i§ nosies, nosies
Sausumas.

Nervy sistemos ir bendrieji sutrikimai: sunkumas uzmigti (nemiga), ko$marai, atminties praradimas,
haliucinacijos, jégy ir energijos netekimas, nerimas (perdétas emocinis nuovargis).

Virskinimo trakto sutrikimai: skonio pojucio sutrikimas, pykinimas, skrandzio veiklos sutrikimas,
viduriavimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas, vémimas ir viduriy uzkietéjimas.
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Alergija: padidéje alerginiai simptomai, iSplitusios alerginés reakcijos, jskaitant po oda esanciy
audiniy tinima, kuris gali pasireiksti veido ir galiiniy srityje ir uzspausti kvépavimo takus, todél gali
biti sunku ryti ar kvépuoti, vietinis arba isplites bérimas, niezulys, sunki staigi gyvybei pavojinga
alerginé reakcija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: baltos sidabriskos spalvos isbérimas (j Zvyneling panaSus
iSbérimas) arba zvynelinés pasunkéjimas, odos lupimasis, nenormali plauky tekstiira, odos uzdegimas
su nieztinéiu isbérimu ir paraudimu, pakitusi plauky spalva, blakstieny iskritimas, niezéjimas,
nejprastas plauky augimas, odos paraudimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai: generalizuotos miastenijos (myasthenia gravis)
(raumeny ligos) pozymiy ir simptomy sustipréjimas, nejprasti pojuciai, pvz., dilgfiojimas, raumeny
silpnumas arba nuovargis, ne fizinés veiklos sukeltas raumeny skausmas, sanariy skausmas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai: sunkus ir skausmingas $lapinimasis, nevalingas slapimo nelaikymas.
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: seksualiné disfunkcija, susilpnéjes lytinis potraukis.
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: sumazéjusi cukraus koncentracija kraujyje, padidéjgs prostatos
vEZi0 Zymuo.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti DuoT rav

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikykite ne aukstesnéje nei 30 °C temperatiiroje.

Norint i§vengti infekcijos rizikos, po pirmojo atidarymo praéjus 4 savaitéms, buteliukg reikia iSmesti.
Kiekvieng kartg prie§ pradedant naudoti nauja buteliuka, ant dézutés ir kiekvieno buteliuko etiketéje
tam skirtoje vietoje jrasykite buteliuko atidarymo data.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija
DuoTrav sudétis

- Veikliosios medziagos yra travoprostas ir timololis. Kiekviename ml tirpalo yra 40 mikrogramy
travoprosto ir 5 mg timololio (timololio maleato pavidalu).

- Pagalbinés medZziagos yra polikvaternis-1, manitolis (E421), propilenglikolis (E1520),
makrogolglicerolio hidroksisteratas 40, boro ragstis, natrio chloridas, natrio hidroksidas ar
vandenilio chlorido ragstis (pH koregavimui), iSgrynintas vanduo.

Labai maZzas natrio hidroksido ar vandenilio chlorido rigsties kiekis naudojamas palaikyti
normaly rugstinguma (pH lygj).
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DuoTrav iSvaizda ir kiekis pakuotéje
DuoTrav yra skystis (skaidrus, bespalvis tirpalas) tiekiamas 2,5 ml plastikiniame buteliuke su
uzsukamuoju dangteliu. Kiekvienas buteliukas yra apsauginiame maiselyje.

Dézutés su 1, 3 arba 6 buteliukais.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nurnberg
Vokietija

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

B-2870 Puurs

Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225775 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
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

EA\LGda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espana
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas

Kiti informacijos $altiniai

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

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