I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni, kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma satur 40 mikrogramus travoprosta (travoprostum) un 5 mg timolola (timololum)
(timolola maleata forma).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katrs ml $§kiduma satur 10 mikrogramus polikvaterina-1(POLYQUAD), 7,5 mg propilénglikola un
1 mg hidrogenétas polioksietilénricinellas 40 (skatit 4.4. apak$punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3.  ZALU FORMA
Acu pilieni, skidums (acu pilieni).

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

DuoTrav ir indicéts pieaugusajiem, lai pazeminatu intraokularo spiedienu (IOS) pacientiem ar atverta
kakta glaukomu vai okularo hipertensiju, kuri nepietickami reagé uz lokaliem bé&ta blokatoriem vai
prostaglandinu analogiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

LietoSana pieauguSajiem, ieskaitot gados vecakus cilvekus

Lieto pa vienam pilienam DuoTrav slimas (-0) acs (-u) konjunktivas maisa vienu reizi diena, no rita
vai ar1 vakara. DuoTrav jalieto katru dienu viena un taja pasa laika.

Ja deva ir izlaista, terapija ir jaturpina ar nakamo devu, ka ieplanots. Deva nedrikst parsniegt vienu
pilienu diena slimibas skartaja (-S) aci (-S).

Ipasas populacijas

Aknu un nieru darbibas traucéjumi

P&tfjumi par DuoTrav vai timolola 5 mg/ml acu pilienu ietekmi uz pacientiem ar aknu vai nieru
darbibas trauc&jumiem nav veikti.

Ir pétita travoprosta ietekme uz pacientiem ar viegliem un smagiem aknu darbibas traucgjumiem, ka
arT uz pacientiem ar viegliem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
14 ml/min). Devas korigé$ana Siem pacientiem nebija nepiecieSama.

Pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem nav nepiecieSama devas pielagoSana ar DuoTrav
(skatit 5.2. apakSpunktu).



Pediatriskd populacija
DuoTrav drosums un efektivitate, lietojot be€rniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, lidz §im
nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Okularai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas atplésiet aizsargparklajumu. Lai izvairitos no pilinataja un Skiduma
infic€Sanas, jacensas neaizskart ar pudelites pilinataju plakstinus, adu ap actm vai citas virsmas.

Aizspiezot asaru izvadkanalu vai arT aizverot plakstinus uz 2 mintitém, tiek samazinata sisteémiska
absorbcija. Tas var radit sistémisku blakusparadibu iesp&jamibu samazinasanos un lokalas aktivitates
palielinasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot arigi vairakas acu zales, ieverojiet starp tam vismaz 5 mintsu intervalu (skatit
4.5. apakSpunktu).

Aizstajot kadas pretglaukomas zales ar DuoTrav, ir japartrauc $0 zalu lietosana, un DuoTrav jasak
lietot nakamaja diena.

Pirms DuoTrav lietoSanas pacientiem ir jaiznem mikstas kontaktl€cas un péc lietosanas janogaida
15 mintites pirms tas ievietot atpakal (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinata jutiba pret citiem bé&ta blokatoriem.

Reaktivas elpcelu slimibas, tai skaita, bronhiala astma, vai art ieprieks parciesta bronhiala astma,
smaga obstruktiva plausu slimiba.

Sinusa bradikardija, sinusa mezgla disfunkcija, tai skaita sinoatriala blokade, otras vai tresas pakapes
atrioventrikularara blokade, ko neregulé ar elektrokardiostimulatoru. Atklata sirds mazspgja,
kardiogéns Soks.

Smags alergisks rinits un radzenes distrofijas.

4.4. TpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Sistémiska iedarbiba

Lidzigi citiem lokali lietojamiem acu lidzekliem, travoprosts un timolols tiek absorbéti sisteémiski.
Béta-adrenergiska komponenta dél, timolols rada tadas pasSas nelabvéligas kardiovaskularas,
pulmonaras un citas blakusparadibas ka sisteémiskie b&ta adrenergiskie blokatori. Sistémisku
blakusparadibu biezums péc oftalmologiskas ievadiSanas ir mazaks neka péc sist€miskas ievadisanas.
Informaciju par sisteémiskas absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Sirdsdarbibas traucéjumi

Pacientiem ar sirds-asinsvadu slimibam (pieméram, koronara sirds slimiba, Princmetala stenokardija
un sirds mazspgja) un hipotensiju terapija ar béta blokatoriem ir kritiski jaizverté un jaapsver arstésana
ar citam aktivam vielam. Pacienti ar sirds-asinsvadu slimibam ir janovéro, vai neparadas So slimibu
pasliktinasanas un nevélamu blakusparadibu pazimes.

Sakara ar to negativo ietekmi uz sirds vadiSanas laiku, pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi b&ta
blokatorus jalieto tikai ar piesardzibu.



Asinsvadu sistémas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem periferas asinsrites traucgjumiem/slimibam (t.i., smagas formas Reino slimiba
vai Reino sindroms) arst€sana ir jaievero piesardziba.

ElpoSanas sistémas trauc€jumi

P&c dazu oftalmologisku bé&ta blokatoru lictoSanas ir zinots par elpoSanas sistémas reakcijam, tostarp
navi izraiso$am bronhospazmam pacientiem ar astmu.

DuoTrav ir jalieto piesardzigi pacientiem ar vaji/vidgji izteiktu hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS) un tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums attaisno iespgjamo risku.

Hipoglikémija/diabéts

Béta blokatorus jalieto piesardzigi pacientiem ar tieksmi uz spontanu hipoglikémiju vai pacientiem ar
labilu diabgtu, jo beta blokatori var maskét akiitas hipoglikémijas pazimes un simptomus.

Muskulu vajums

Ir zinots, ka bé&ta-adrenergiskie blokatori var stimulét noteiktiem miasténiskiem traucéjumiem
(pieméram, diplopija, ptoze un visparejs nespeks) raksturigo muskulu vajumu.

Radzenes saslimSanas

Oftalmologiskie béta blokatori var izraisit acs sausumu. Pacientiem ar radzenes saslim$anam arsté$ana
ir jaievero piesardziba.

Dzislenes atslanoSanas

Tiek zinots par dzislenes atslanosanos, lietojot Skidrumu nomacosu terapiju (pieméram, timololu,
acetazolamidu) p&c filtr€sanas procediiras.

Citi béta blokatori

Iedarbiba uz acs ieksgjo spiedienu vai art sisteémiskas beta-blok&josas iedarbibas izpausmes var tikt
potencétas, ja timololu lieto pacienti, kas jau sanem sistémiskas béta blok&josas iedarbibas zales. So
pacientu reakcija riipigi janovéro. Divu béta adrenergisko blokatoru lokala lieto$ana nav ieteicama
(skatit 4.5. apak$punktu).

Kirurgiska anestézija

Béta blok&josas iedarbibas oftalmologiskie preparati var blokét sistémisku b&ta-agonistu, piemeéram,
adrenalina iedarbibu. Ja pacients sanem timololu, par to jainformé anesteziologs.

Hipertireoidisms

Béta blokatori var maskét hipertireoidisma pazimes.

Kontakts ar adu

Prostaglandini un to analogi ir biologiski aktivas vielas, kas var uzsiikties caur adu. Sievietém, kuras ir
griitnieces vai plano griitniecibu, jaievero atbilstoSa piesardziba, izvairoties no tieSas saskarsmes ar

pudelites saturu. Ja notiek nejauss kontakts ar pudelites saturu, tad kontakta vieta nekavgjoties riipigi
janotira.



Anafilaktiskas reakcijas

Lietojot b&ta blokatorus, pacienti ar iepriek$ parciestu atopiju vai smagam anafilaktiskam reakcijam
pret dazadiem alergéniem, var izteiktak reagét uz atkartotu $adu alergénu devam un nereagét uz
parastajam adrenalina devam, ko lieto anafilaktisku reakciju arstésanai.

LietoSana kopa ar citam zalém

Timolols var mijiedarboties ar citam zalém (skatit 4.5. apakSpunktu).
Nav ieteicams lietot divus lokalas iedarbibas prostaglandinu medikamentus.
letekme uz aci

Travoprosts var pakapeniski izmainit acs krasu, palielinot melanosomu (pigmenta granulu) skaitu
melanocttos. Pirms terapijas uzsakSanas pacienti ir jainforme par iespgjamu neatgriezenisku acs krasas
mainu. Vienpusgja terapija var radit neatgriezenisku heterohromiju. Ilgstosa iedarbiba uz
melanocttiem un ar to saistitas sekas Sobrid nav zinamas. Varaviksnenes krasa mainas I€ni un izmainas
var nepamantt vairakus ménesus vai gadus. Acs krasas maina galvenokart ir noveérota pacientiem ar
jauktas krasas varaviksneném, t.i. zili- brinam, peleki-brinam, dzelteni-briinam un zali-brinam, tomér
ta ir noverota art pacientiem ar briinam actm. Raksturigi, ka briina pigmentacija ap z1liti izplatas
koncentriski, virziena uz periferiju, tacu visa varaviksnene vai tas dala var klut brinaka. P&c terapijas
beigam nav noverota varaviksnenes briinas pigmentacijas pastiprinasanas.

Kontrol&tajos klmiskajos p&tijumos ir zinots par periorbitalas un/vai plakstinu adas krasas
aptumsosanos saistiba ar travoprosta lietoSanu.

Saistiba ar prostaglandina analogiem noverotas periorbitalas un plakstina parmainas, taja skaita acs
plakstina rievas padzilinasanas.

Travoprosts var pakapeniski izmainit skropstas arstétajas acts; §Is izmainas noveroja apmeram pusei
no kliniskajos petijumos ieklautajiem pacientiem un tas ietver: skropstu garuma, biezuma,
pigmentacijas un/vai skaita palielinaSanos. Skropstu izmainas un So izmainu sekas ilgaka laika posma
Sobrid nav zinamas.

Petfjumos ar pertikiem travoprosts nedaudz palielinaja plakstina kroku. Tacu $adu iedarbibu
nenoveroja kliniskajos petijumos un to uzskata par sugu specifisku.

Nav pieredzes ar DuoTrav acs iekaisumu gadijumos, neovaskularas, slegta kakta, Saura kakta vai
iedzimtas glaukomas pacientiem; pieredze vairogdziedzera izraisitu acu trauc€jumu gadijuma, ka ari
atverta kakta glaukomas pacientiem ar maksligo 1€cu, pigment€josas un pseidoeksfoliativas glaukomas
pacientiem ir ierobezota.

Arstesanas ar prostaglandina Fz, analogiem laika zinots par makulas tiisku. Ir jabiit piesardzigam
lietojot DuoTrav pacientiem ar izoper€tu l€cu, pacientiem ar nomainitu lI€cu un parpléstu 1€cas
muguréjo kapsulu vai arT prieksgjas kameras 18cam, ka ari pacientiem ar cistveida makulas tiiskas riska
faktoriem.

Pacientiem ar predispoziciju uz iritu/uveTtu un pacientiem ar akfivu intraokularo iekaisumu DuoTrav ir
jalieto piesardzigi.



Paligvielas

DuoTrav satur propilénglikolu, kas var izraisit adas kairinajumu.
DuoTrav satur polioksietiléna hidrogeng&tu ricinellu 40, kas var izraisit adas reakcijas.

Pacientiem ir japasaka, ka kontaktlécas pirms DuoTrav lietoSanas ir jaiznem, un, ka ir janogaida
15 mintites péc zalu iepilinasanas, pirms to atkartotas ielikSanas (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti speciali zalu mijiedarbibas petijumi ar travoprostu vai timololu.

Ievadot oftalmologisko béta blokatoru skidumu paraléli ar peroralajiem kalcija kanalu blokatoriem,
béta adrenergiskiem blokatoriem, pretaritmijas lidzekliem (tai skaita amiodaronu), uzpirkstites
glikozidiem, parasimpatomime&tikiem vai guanetidinu, iesp&jama aditiva iedarbiba, kas izpauzas ka
hipotensija un/vai izteikta bradikardija.

Lietojot b&ta blokatorus var tikt potencéta hipertensiva reakcija uz klonidina peksnu partrauksanu.
Kombingtas terapijas laika ar CYP2D6 inhibitoriem (piemeram, hinidinu, fluoksetu, paroksetinu) un
timololu ir konstatéta potencéta sist€miska beta blokade (piemeram, paléninata sirdsdarbiba,

depresija).

Midriaze, ko izraisa oftalmologisko béta blokatoru un adrenalina (epinefiina) vienlaiciga lictoSana, ir
konstatgta reti.

Béta blokatori var palielinat pretdiabéta Iidzeklu hipoglikeémisko iedarbibu. Béta blokatori var maskeét
hipoglikémijas pazimes un simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baro$ana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija

Sievietem reproduktiva vecuma/ar reproduktivu potencialu, DuoTrav nedrikst lietot, kamér nav
adekvata kontracepcija (skatit 5.3. apakSpunktu).

Griitnieciba
Travoprostam ir kaitiga farmakologiska ietekme uz griitniecibu un/vai augli/jaundzimuso.

Dati par DuoTrav vai atsevisku sastavdalu lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami.
Timololu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Epidemiologiskie pétijumi nav uzradijusi malformacijas, bet norada uz augla intrauterinas augSanas
aiztures risku, ja béta blokatorus lieto perorali. Turklat, béta blokades pazimes un simptomi
(pieméram, bradikardija, hipotensija, elpoSanas traucgjumi un hipoglik€mija) ir noveroti
jaundzimusSajiem, ja b&ta blokatori ir lietoti Iidz dzemdibam. Ja DuoTrav tiek lietots 11dz dzemdibam,
jaundzimusais ir riipigi janovero pirmajas dzives dienas.

DuoTrav griitniecibas laika nevajadzétu lietot, ja vien nav absolita nepiecieSamiba. Informaciju par
sisteémiskas absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.



Baro$ana ar krati

Nav zinams, vai travoprosts no acu pilieniem izdalas cilvéka piena. P&tijumi ar dzivniekiem ir
uzradijusi travoprosta un ta metabolitu izdaliSanos piena. Timolols izdalas mates piena un var radit
nopietnas nevélamas blakusparadibas ar kriiti barotam zidainim. Tomér maz ticams, ka terapeitiskas
timolola devas acu pilienos biitu mates piena tada daudzuma, lai zidainiem raditu kliniskus béta
blokades simptomus. Informaciju, ka samazinat sistémisko absorbciju skatit 4.2. apakSpunkta.

DuoTrav lietoSana ar kriiti barojosam sieviet€m nav ieteicama.
Fertilitate

Nav datu par DuoTrav ietekmi uz cilvéka fertilitati. Petijumi ar dzivniekiem neuzradija travoprosta
iedarbibu uz fertilitati devas, kas 1idz 75 reizes parsniedza maksimali ieteicamo acu zalu devu
cilvekam, turpreti timolols tada pasa devas limeni neuzradija biitisku efektu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

DuoTrav maz ietekmée spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tapat ka lietojot citus
acu pilienus, var rasties islaiciga redzes miglosanas vai citi redzes traucgjumi. Ja pec iepilinasanas
rodas neskaidra redze, pirms atsakt vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, pacientam
janogaida lidz redze noskaidrojas. DuoTrav var izraisit arT halucinacijas, reiboni, nervozitati un/vai
nogurumu (skatit 4.8. apakspunktu), kas var ietekméet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus, ja rodas Sie
simptomi.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijas 2170 pacienti, kurus arstéja ar DuoTrav, visbiezak ar terapiju
saistita blakusparadiba bija okulara hiperémija (12,0%).

Kopsavilkums par blakusparadibam tabulas veida

Tabula uzskaititas blakusparadibas tika novérotas kliniskajos petijumos vai p&cregistracijas pieredzg.
Tas ir sarindotas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un klasificetas saskana ar §adu iedalijumu: loti
biezi (>1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10000 Iidz <1/1000), loti
reti (<1/10000) vai nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem). Katra sastopamibas biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.



Sistemas organu Klasifikacija

Biezums

Nevelamas blakusparadibas

Imiinas sist€mas traucgjumi Retak Hipersensitivitate
Psihiskie trauc&umi Reti Nervozitate
Nav zinami  |Halucinacijas*, Depresija
Nervu sisteémas traucgumi Retak Reibonis, galvassapes
Nav zinami Insults, gibonis, parestézija
Acu bojajumi Loti biezi Okulara hiperémija
Biezi Punktveida keratits, sapes acts, redzes traucgjumi,
redzes migloSanas, sausa acs, acs nieze, acu
diskomforts, acs kairinajums
Retak Keratits, irits, konjunktivits, prieksgjas kameras
iekaisums, blefarits, fotofobija, pazeminats redzes
asums, astenopija, acs pietikums, pastiprinata
asarosana, plakstinu apsartums, skropstu augsana,
acu alergija, konjunktivas tiiska, plakstinu tiska
Reti Radzenes erozija, meibomits, asinsizplidumi
konjunktiva, kreveles uz plakstinu malam,
trihiaze, distihiaze
Nav zinami Makulas tiiska, plakstina noslidgjums,
padzilinatas plakstina rievas, varaviksnenes
hiperpigmentacija, radzenes bojajumi
Sirds funkcijas traucgumi Retak Bradikardija
Reti Aritmija, neregulara sirdsdarbiba
Nav zinami Sirds mazspgja, tahikardija, sapes kritTs,
sirdsklauves
Asinsvadu sistémas trauc&jumi Retak Hipertensija, hipotensija
Nav zinami | Perifera tiiska
Elposanas sist€mas traucgjumi, Retak Aizdusa, izdalijumi no aizdegunes
krasu kurvja un videnes slimibas | Retj Disfonija, bronhospazmas, klepus, rikles
kairinajums, sapes riklé un mutes dobuma,
nepatikama sajiita deguna
Nav zinami | Astma
Kunga-zarnu trakta trauc&umi Nav zinami | Disgeizija
Aknu un/vai zults izvades Reti Paaugstinats alanina aminotransferazes
sisteémas trauc&jumi daudzums, paaugstinats aspartata
aminotransferazes daudzums
Adas un zemadas audu bojajumi  |Retak Kontaktdermatits, hipertrihoze, pastiprinata adas
pigmentacija (periokulara)
Reti Natrene, adas krasas izmainas, alopecija
Nav zinami Izsitumi
Skeleta-muskulu un saistaudu Reti Sapes ekstremitates
sistemas bojajumi
Nieru un urinizvades sist€émas Reti Hromaturija
trauc&umi
Vispargji trauc&jumi un reakcijas |Reti Slapes, nogurums

ievadi$anas vieta

* nevélamas blakusparadibas, kas novérotas lietojot timololu.




Citas nevélamas paradibas, kas ir noverotas ar vienu no aktivajam vielam un var biit potenciali

sastopamas ar DuoTrav:

Travoprosts

Sistemas organu klasifikacija

MedDRA ieteiktais termins

Imiinas sist€émas traucgjumi

Sezonala alergija

Psihiskie traucgjumi

Trauksme, bezmiegs

Acu bojajumi

Uveits, konjunktivas folikuli, izdaltjumi no acs, periorbitala
tiiska, acs plakstinu nieze, ektropions, katarakta, iridociklits, acs
herpes simplex, acs iekaisums, fotopsija, acs plakstinu ekzéma,
oreola paradiba, acs hipoestézija, priek$eja kambara pigmentacija,
midriaze, skropstu hiperpigmentacija, biezas skropstas, redzes
lauka defekts

Ausu un labirinta bojajumi

Reibonis, troksnis ausis

Asinsvadu siste€mas traucgjumi

Diastoliska asinsspiediena pazeminasanas, sistoliska
asinsspiediena paaugstinasanas

ElpoSanas sist€mas traucgjumi,
kriiSu kurvja un videnes slimibas

Astmas pastiprinasanas, alergiskas iesnas, asino$ana no deguna,
elposanas traucgjumi, aizlikts deguns, sauss deguns

Kunga-zarnu trakta trauc&umi

Peptiskas ¢ulas recidivs, kunga-zarnu trakta traucgjumi, caureja,
aizciet€jums, sausa mute, sapes vedera, slikta dusa, vemSana

Adas un zemadas audu bojajumi

Adas eksfoliacija, izmainita matu struktiira, alergisks dermatits,
matu krasas izmainas, madaroze, nieze, izmainita matu augSana,
erit€ma

Skeleta-muskulu un saistaudu
sist€émas bojajumi

Skeleta-muskulu sapes, artralgija

Nieru un urinizvades sistémas
traucjumi

Dizirija, urina nesaturéSana

Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Astenija

Izmekl&jumi

Paaugstinats prostatas specifiska antigéna Itmenis




Timolols

Lidzigi citam lokali lietojamam acu zalém, timolols uzsticas un nonak sist€miska cirkulacija. Tas var
izraisit nevélamas blakusparadibas, lidzigas tam, kadas novérojamas ar sisteémiskiem b&ta blokatoriem.
Papildus uzskaititas blakusparadibas ietver reakcijas, kas novérojamas oftalmologisko b&ta blokatoru
grupa. Sisteémisku blakusparadibu biezums péc oftalmologiskas ievadisanas ir mazaks neka péc
sistemiskas ievadiSanas. Informaciju par sisteémiskas absorbcijas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Sistemas organu klasifikacija

MedDRA ieteiktais termins

Imiinas sist€mas traucgjumi

Sistémiskas alergiskas reakcijas, taja skaita angioneirotiska tiiska,
natrene, lokali un generaliz&ti izsitumi, nieze, anafilakse

Vielmainas un uztures traucgjumi

Hipoglik&mija

Psihiskie traucgjumi

Halucinacijas, bezmiegs, nakts murgi, atminas zudums

Nervu sistémas traucgumi

Smadzenu i§€mija, myasthenia gravis pazimju un simptomu
pastiprinasanas

Acu bojajumi

Acu kairinajuma simptomi un pazimes (piem., dedzinasana,
smeldzosa sajita, nieze, asaroSana, apsartums), dzislenes
atslanosanas péc filtracijas operacijas (skatit 4.4. apakSpunktu),
pazeminata radzenes jutiba, diplopija

Sirds funkcijas traucgjumi

Tuska, sastréguma sirds mazspgja, atrioventrikulara blokade,
sirds apstasanas

Asinsvadu sist€mas trauc€jumi

Reino sindroms, aukstas rokas un kajas

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Slikta dusa, dispepsija, caureja, sausa mute, sapes vedera,
vems$ana

Adas un zemadas audu bojajumi

Psoriazes veida izsitumi vai psoriazes paasinajums

Skeleta-muskulu un saistaudu
sisteémas bojajumi

Mialgija

Reproduktivas sistémas
traucjumi un kriits slimibas

Seksuala disfunkcija, samazinats libido

Vispargji traucgjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Astenija

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Lietojot DuoTrav arigi, pardoz&Sana vai ar to saistita toksicitate nevar rasties.

Nejausas norisanas gadijuma Sistémiskas béta blokades izraisitas pardoz&éSanas simptomi var bt
bradikardija, hipotensija, bronhospazmas un sirds mazspgja.

Pardozgjot DuoTrav, arst€Sanai ir jablt simptomatiskai un atbalstosai. Timolu nevar viegli izvadit ar

dializi.

10




5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologiskie lidzekli: pretglaukomas lidzekli un miotiki,
ATK kods: SO1ED51.

Darbibas mehanisms

DuoTrav satur divas aktivas vielas: travoprostu un timolola maleatu. Abas §s sastavdalas viena otru
papildinot pazemina acs ieks€jo spiedienu, un apvienota iedarbiba acs ieks$€jo spiedienu samazina vél
vairak neka to spgj katra sastavdala atseviski.

Travoprosts, prostaglandina Fz, analogs, ir pilnigs agonists, izteikti selektivs ar augstu afinitati pret
prostaglandina FP receptoru un samazina acs ieks€jo spiedienu palielinot acs Skidruma atteci caur
trabekulu tiklu un acs asinsvadu apvalka-dzislenes celiem. Acs iek§€ja spiediena mazinasanas
lielakoties sakas apmeram 2 Stundas pec ievadiSanas, un maksimala iedarbiba tiek sasniegta pec

12 stundam. Bitiska acs spiediena samazinasanas ar vienu devu var tikt saglabata uz laiku, kas
parsniedz 24 stundas.

Timolols ir neselektivs adrenergisks blokators, kam nav raksturigas simpatomimeétiskas, tieSas
miokardu nomacosas vai arT membranu stabilizgjosas iedarbibas. Tonografijas un fluorofotometriskie
petijumi cilvekiem liecina, ka ta galvena iedarbiba izpauzas samazinot acs Skidruma veidoSanos, ka ar1
nedaudz veicinot atteci.

Sekundara farmakologija

Travoprosts vera nemami palielingja redzes nerva apasinoSanu trusiem, péc 7 dienu regularas
medikamenta lieto$anas (1,4 mikrograms, 1 reizi diena).

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniska iedarbiba

12 ménesu kontrol&ta kltniska petijuma ar atverta kakta glaukomas vai okularas hipertensijas
slimniekiem, kuru sakotn&jais acs ieksgjais spiediens vidgji bija no 25 lidz 27 mmHg, DuoTrav
ievadits reizi diena no rita, acs iek$gjo spiedienu vid&ji pazeminaja par 8 lidz 10 mmHg. DuoTrav
lidzvertigums latanoprosta 50 mikrogrami/ml + timolola 5 mg/ml sp&jai samazinat vid&jo acs ieksgjo
spiedienu tika konstatéts visos merijumu laikos visas vizites.

Tr1s ménesu kontrol&ta kltniska pétijuma ar atverta kakta glaukomas vai okularas hipertensijas
slimniekiem, kuru acs ieksgjais spiediens vidgji bija no 27 Iidz 30 mmHg, DuoTrav ievadits reizi diena
no rita, acs iek$gjo spiedienu vid€ji pazeminaja par 9 lidz 12 mmHg, parsniedzot vienu reizi diena
vakara ievadita 40 mikrogramu/ml travoprosta iedarbibu lidz pat 2 mmHg un divas reizes diena
ievadita 5 mg/ml timolola iedarbibu par 2—3 mmHg. Statistiski lielaks vidgja acs ieksgja spiediena
samazinajums no rita (no plkst. 8:00 lidz 24 stundam péc ieprieksgjas DuoTrav devas), salidzinot ar
travoprostu tika konstatéts visas vizités petijjuma gaita.

Divos tris ménesus ilgos kontrol&tos kliniskos petijumos ar atverta kakta glaukomas vai okularas
hipertensijas slimniekiem, kuru acs ieksgjais spiediens vidgji bija no 23 Iidz 26 mmHg, DuoTrav
ievadits vienu reizi diena no rita, samazinaja acs ieksgjo spiedienu vidgji par 7-9 mmHg. Acs ieksgja
spiediena samazinajums, lai arT skaitliski bija mazaks, bija ne zemaks ka rezultats, ko ieguva paraléli
ievadot 40 mikrogramus/ml travoprosta vienu reizi diena vakara un 5 mg/ml timolola vienu reizi diena
no rita.
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Sesas nedglas ilgos kontrolgtos kliniskos p&tfjumos ar atverta kakta glaukomas vai okularas
hipertensijas slimniekiem, kuru acs ieksgjais spiediens vidgji bija no 24 lidz 26 mmHg, DuoTrav
(konservants polikvaterins-1) ievadits vienu reizi diena no rita, samazinaja acs iek$&jo spiedienu vidéji
par 8 mmHg, lidzvertigi rezultati bija art ar DuoTrav (konservants benzalkonija hlorids).

Ieklausanas kriteriji visos p&tijumos bija kopigi, iznemot sakotngjo IOS un reakciju uz ieprieksgjo
terapiju. DuoTrav kltniskaja izveide tika ieklauti pacienti ar terapiju un bez tas. Nepietiekama atbilde
uz monoterapiju nebija ieklausanas kritérijos.

Esosie dati liecina, ka ievadiSana vakara sekmé labaku vidgja IOS samazinaSanos. Iesakot zalu
ievadiSanu no rita vai vakara ir nepiecieSams nemt véra pacienta &rtibas un spgju ievérot noradijumus.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsitikSanas

Travoprosts un timolols tiek absorbéti caur radzenei. Travoprosts ir zalu priekstecis, kas radzeng tiek
paklauts straujai estera hidrolizei [idz aktivai brivai skabei. P&c 5 dienu ilgas DuoTrav PQ ievadiSanas
veseliem individiem (N=22) vienu reizi diena, travoprosta briva skabes forma lielakai dalai (94,4%)
pétijuma objektu plazmas paraugos nebija kvantificejama un kopuma ta nebija nosakama vienu stundu
pec devas ievadiSanas. Ja koncentracijas bija nosakamas (> 0,01 ng/ml, parbaudes kvantifikacijas
robeza), tas sasniedza no 0,01 1idz 0,03 ng/ml. Timolola stabilais stavoklis Cmax vid&ji bija 1,34 ng/ml,
un Tmax tika sasniegts apmeram 0,69 stundas péc DuoTrav ievadiSanas vienu reizi diena.

Izkliede
Travoprosts brivas skabes forma dzivnieku acs Skidruma ir izmerams daZzas stundas pec ievadiSanas,
bet cilveku plazma tikai pirmaja stunda p&c DuoTrav ievadiSanas act. Timolols ir izmérams cilveka

acs Skiduma péc timolola ievadiSanas act un plazma lidz 12 stundam p&c DuoTrav ievadiSanas aci.

Biotransformacija

Metabolisms ir galvenais eliminacijas cel$ ka travoprostam, ta arT ta aktivajai brivajai skabei.
Sistemiskie metabolisma celi atbilst endogena prostaglandina F2, celiem, ko raksturo

13-14 dubultsaites reducesana, 15-hidroksilgrupas oksidésana un B-oksidativa aug$gjas sanu kedes
SkelSana.

Timolols tiek metabolizets divos veidos. Viens cels atske] etanolamina sanu k&di uz tiadiazola
gredzena, un otrs atskel etanola sanu k&di uz morfolina slapekla un otru lidzigu sanu k&di ar karbonila
grupu pie slapekla. Timolola plazmas ti2 pec DuoTrav ievadiSanas acT ir 4 stundas.

Eliminacija
Travoprosta briva skabes forma un ta metaboliti galvenokart tiek izvaditi caur nierém. Mazak neka 2%
travoprosta okularas devas tika konstatéta urina ka briva skabe. Timolola un ta metabolitu primara

ekskrécija notiek caur nierém. Apméram 20% no timolola devas tiek izvaditi urina neizmainita forma
un parejais tiek izvadits urina ka metaboliti.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pértikiem DuoTrav ievadiSana divas reizes diena palielinaja plakstina kroku (rima palpebrarum) un
pastipringja varaviksnenes pigmentaciju, tapat ka acts ievaditi prostanoidi.

DuoTrav (konservants polikvaterins-1) rada minimalu okularas virsmas toksicitati salidzinajuma ar
acu pilieniem, kuru konservants ir benzalkonija hlorids. Tas ir konstatéts eksperimentos ar kultivétam
radzenes §0nam un péc zalu ievadiSanas trusa acT.

Travoprosts

Ievadot pertikiem travoprostu koncentracija Iidz 0,012%, vietgji labaja act divas reizes diena vienu
gadu, neradija sist€misku toksicitati.

Travoprosta reproduktiva toksicitate ir pétita zurkam, pelém un trusiem, zales ievadot siste miski.
Konstatetais ir saistits ar agonistu iedarbibu uz FP receptoriem dzemdg, kas izraisa embriju agrinu
letalitati, pecimplantacijas zudumu un fetotoksicitati. Travoprosta sisteémiska ievadiSana grisnam
zurkam devas, kas 200 reizes parsniedza klinisko devu, organogenézes laika palielinaja malformaciju
biezumu. Griisnam zurkam ievadot *H-travoprostu, to amnija $kiduma un auglu audos konstatgja zemu
radioaktivitates Itmeni. Reproduktivitates un attistibas petijumi ir uzradijusi iesp&jamu ietekmi uz
auglu zudumu, augstu limeni konstat&jot Zurkam un pelém (attiecigi 180 pg/ml un 30 pg/ml plazmas),
kuram ievadija devas, kas parsniedza klinisko devu no 1,2 1idz 6 reizém (Iidz 25 pg/ml).

Timolols

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par timolola farmakologisko drosumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespéjamu kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam. Timolola
reproduktivas toksicitates p&tijumi uzradija aizkavetu augla kaulu veidosanos zurkam bez nelabveligas

ietekmes uz attistibu pec dzimSanas (7000 kartigas klmiskas devas), ka arT palielinatu auglu resorbciju
trusiem (14000 kartigas klniskas devas).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polikvaterins-1

Mannits (E421)

Propilenglikols (E1520)

Hidrogengta polioksietilénricine]la 40 (HCO-40)
Borskabe

Natrija hlorids

Natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH regulésanai)
Attirits Gdens.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Izniciniet visu neizlietoto skidumu Cetras nedglas pec pirmreizgjas atversanas.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

2,5 ml ovala polipropiléna (PP) vai zema blivuma polietiléna (ZBPE) pudelite un PP vai ZBPE
dozgjoss aizbaznis ar PP skriivéjamu vacinu, iepakota argja iepakojuma.

Iepakojuma pa 1, 3 vai 6 pudelitem.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

6.6. Ipas$i noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/338/001-6

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 24. aprilis

Pédgjas parregistracijas datums: 2010. gada 07. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-l), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vacija

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

Spanija

Siegfried El Masnou, S.A.

Camil Fabra 58

El Masnou
08320 Barcelona

Spanija
Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA VIENAI 2,5 ml PUDELITEI + KARBINA 3 x 2,5 ml PUDELITEM + KARBINA
6 x 2,5 ml PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni, skidums
travoprostum/timololum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs ml skiduma satur 40 mikrogramus travoprosta un 5 mg timolola (timolola maleata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur: polikvaterins-1, mannits (E421), propilénglikols (E1520), hidrogen&ta polioksietilénricinella
40 (HCO-40), borskabe, natrija hlorids, natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH regul&sanai), attirits
tdens.

Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums.

1x25ml
3x25ml
6 x25ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Okularai lieto$anai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat 4 nedelas p&c pirmas atverSanas.
Atverts:

Atverts (1):

Atverts (2):

Atverts (3):

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/338/001 1 x 2,5 ml — PP pudelite
EU/1/06/338/002 3 x 2,5 ml - PP pudelite
EU/1/06/338/003 6 x 2,5 ml — PP pudelite
EU/1/06/338/004 1 x2,5 ml — ZBPE pudelite
EU/1/06/338/005 3 X 2,5 ml — ZBPE pudelite
EU/1/06/338/006 6 x 2,5 ml — ZBPE pudelite

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16 INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

duotrav
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni
travoprostum/timololum
Okularai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Atvert Seit

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 nedelas p&c pirmas atversSanas.
Atverts:

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

25 ml

6 CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PARKLAJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni
travoprostum/timololum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 nedelas p&c pirmas atversSanas.

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

25 ml

6 CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

25



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

DuoTrav 40 mikrogrami/ml + 5 mg/ml acu pilieni, $kidums
travoprostum/timololum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespejamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir DuoTrav un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms DuoTrav lietosanas
Ka lietot DuoTrav

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat DuoTrav

lepakojuma saturs un cita informacija

ok~ whE

1. Kas ir DuoTrav un kadam noliikam to lieto

DuoTrav acu pilienu $kidums ir divu aktivu vielu (travoprosta un timolola) kombinacija. Travoprosts
ir prostaglandina analogs, kas palielina acs ieksgja Skidruma atteci, tadejadi samazinot acs ieks€jo
spiedienu. Timolols ir béta blokators, kas samazina acs iek$¢ja skidruma veidosanos. Abas sastavdalas
darbojas kopigi, samazinot acs ieks€jo spiedienu.

DuoTrav ir acu pilieni, ko lieto acs ieksgja spiediena pazeminasanai pieaugusajiem, tostarp gados
vecakiem pacientiem. Sis spiediens var izraisit slimibu, ko déve par glaukomu.

2. Kas Jums jazina pirms DuoTrav lietoSanas

Nelietojiet DuoT rav $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret travoprostu, prostaglandiniem, timololu, b&ta-blokatoriem vai kadu citu
(6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,

o ja Jums ir vai ieprieks ir bijusas elpoSanas organu slimibas, tadas ka astma, smags hronisks
obstruktivs bronhits (smaga plausu slimiba, kas var izraisit svelpjosu elpu, elpoSanas griitibas
un/vai ilgstosu klepu) vai cita veida elposanas problémas,

o ja Jums ir smags siena drudzis,
ja Jums ir pal€ninata sirdsdarbiba, sirds mazspgja vai sirds ritma trauc&umi (neregulara
sirdsdarbiba),

. ja Jasu acs virsma ir apdulkojusies.

Konsultgjieties ar arstu, ja uz Jums attiecas kads no Siem stavokliem.
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Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms DuoTrav lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijis

. koronara sirds slimiba (simptomi var ietver sapes kritis vai spiedosu sajiitu, elpas trikumu vai
smak§anu), sirds mazspgja, zems asinsspiediens,

sirdsdarbibas traucgjumi, piemeéram, 1€na sirdsdarbiba,

elposanas problémas, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba,

slikta asinsapgade (piem&ram, Reino slimiba vai Reino sindroms),

diabgts (jo timolols var mask&t zema cukura Iimena asinis pazimes un simptomus),
vairogdziedzera hiperaktivitate (jo timolols var maskét vairogdziedzera slimibas pazimes un
simptomus),

myasthenia gravis (hronisks neiromuskulars vajums),

kataraktas operacija,

o acs iekaisums.

Ja Jums ir nepiecieSams veikt kadu kirurgisku operaciju, pastastiet arstam, ka lietojat DuoTrav, jo
timolols var izmainit dazu zalu, kuras lieto anestezijas laika, iedarbibu.

Ja, lietojot DuoTrav, rodas nopietna alergiska reakcija (izsitumi uz adas, apsartums vai nieze acT), tad,
neatkarigi no tas c€lona, arstésana ar adrenalinu var nebiit tik efektiva. Tadel, sanemot citu terapiju,
pastastiet arstam, ka Jiis lietojat DuoTrav.

DuoTrav var izmainit varaviksnenes (acs krasainas dalas) krasu. Sada krasas izmaina var biit
neatgriezeniska.

DuoTrav var palielinat skropstu garumu, biezumu, krasu un/vai skaitu, ka arf izraisit neierastu matinu
augSanu uz plakstiniem.

Travoprosts var uzsiikties caur adu, un tapéc to nedrikst lietot sievietes, kuras ir griitnieces vai plano
gritniecibu. Ja zales nonak kontakta ar adu, tas nekavgjoties nepieciesams nomazgat.

Bérni
DuoTrav nav atlauts lietot bérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un DuoT rav
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja Jas lietojat citas zales, taja skaita citus acu pilienus glaukomas arstésanai, DuoTrav var ietekmét So
zalu iedarbibu un §1s zales var ietekmét DuoTrav iedarbibu. Informéjiet arstu, ja Jis lietojat vai arl
planojat lietot zales asinsspiediena pazeminasanai, sirds lidzeklus, taja skaita hinidinu (lieto sirds
stavokla un dazu malarijas tipu arsté$ana), zales diabéta arstéSanai vai antidepresantus - fluoksetinu
vai paroksetinu.

Griitnieciba, baro§ana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jiis esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat

gritniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet DuoTrav griitniecibas laika, ja vien arsts to uzskata par nepiecieSamu. Sievietem
reproduktiva vecuma arsteésanas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Nelietojiet DuoTrav, ja Jis barojat bérnu ar kriiti. DuoTrav var noklit Jisu piena.

27



Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana
Jiis varat izjust 1slaicigu un nelielu redzes miglosanos pec DuoTrav lietoSanas. DaZiem pacientiem
DuoTrav var izraisit halucinacijas, reiboni, nervozitati vai nogurumu.

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kamér jebkur$ no Siem simptomiem nav
pargajis.

DuoT rav satur hidrogenétu polioksietilenricinellu un propilénglikolu, kas var izraisit adas
reakcijas un kairinajumu.
3. Ka lietot DuoTrav

Vienmér lietojiet $is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

leteicama deva ir viens piliens slimaja (-S) aci(-s) vienu reizi diena — no rita vai vakara. Lietojiet zales
katru dienu viena un taja pasa laika.

Piliniet DuoTrav abas acTs tikai tad, ja arsts ta ir teicis.

Izmantojiet DuoTrav pilinasanai tikai acTs.

%’J e
4 -
1 3 4
. Tiesi pirms pudelites izmantoSanas pirmo reizi, nopl€siet parklajumu un iznemiet pudeliti

(1. Zimgjums), ka arT uzrakstiet atvérsanas datumu uz etiketes tam noraditaja vieta.

. Parliecinieties, ka Jums ir spogulitis.

. Nomazgajiet rokas.

. Noskriivejiet pudelites vacinu.

. Turiet pudeliti uz leju starp 1kski un pirkstiem.

o Atgaziet galvu. Ar tiru pirkstu pavelciet plakstinu uz leju, lidz starp plakstinu un acs abolu ir
izveidojusies ,,kabata“. Tur ir janokltst pielienam (2. zZim&jums).

. Pudelites galu tuviniet acij. Izmantojiet spoguliti, ja tas palidz.

. Neaizskariet ar pilinataju aci, acs plakstinu, apvidu blakus acij vai citas virsmas. Ta var inficét
pilienus.

. Saudzigi saspiediet pudeliti, lai vienlaicigi atbrivotu vienu pilienu DuoTrav (3. zZim&jums). Ja
piliens nenoklist aci, méginiet vélreiz.

o P&c DuoTrav lietosanas 2 mintites uzspiediet ar pirkstu acs kaktinam pie deguna (4. Zim&jums).
Tas laus noverst DuoTrav nokltisanu pargja kermen.

o Ja Jums jalieto pilieni abas acis, atkartojiet augstak aprakstito otra aci.

. Ciesi aizskriivejiet pudelites vacinu tiltt pec lietosanas.

. Vienlaicigi lietojiet tikai vienu pudeliti. Neatveriet parklajumu, lidz ir pienacis bridis izmantot
pudeliti.

Lietojiet zales tik ilgi, cik to ir noteicis arsts.
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Ja esat lietojis DuoTrav vairak neka noteikts
Ja aci nonak parak daudz DuoTrav, izskalojiet to visu ara ar siltu @ideni. Nepiliniet aci citus pilienus,
lidz ir pienacis kart&jas regularas devas laiks.

Ja esat aizmirsis lietot DuoT rav

Ja esat aizmirsis lietot DuoTrav, tad turpiniet ar nakamo devu saskana ar planu. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Dienas deva nedrikst parsniegt vienu pilienu diena slimibas
skartaja acl.

Ja partraucat lietot DuoT rav
Ja Jus partrauksiet DuoTrav lietoSanu, neapspriezoties ar savu arstu, acs ieks€jais spiediens netiks

kontrol@&ts, kas var izraisit redzes zudumu.

Ja Jus lietojat citus acu pilienus papildus DuoTrav, ievérojiet starp Citu zalu un DuoTrav lietoSanu
5 miniiSu intervalu.

Ja valkajat mikstas kontaktlecas, nepiliniet pilienus, kamér I&cas atrodas Jiisu acis. Péc pilienu
iepilinasanas pagaidiet 15 mintites pirms tas ievietot atpakal.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti Jiis varat turpinat lietot pilienus, ja vien blakusparadibas nav smagas. Ja esat nobaZzijies,
aprunajieties ar arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet lietot DuoTrav, ieprieks neapspriezoties ar savu
arstu.

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
Blakusparadibas acis
ACS apsartums.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem)

Blakusparadibas acis

Acs virsmas iekaisums ar virsmas bojajumu, sapes acis, neskaidra redze, redzes trauc€jumi, sausa acs,
niezosa sajiita act, diskomforta sajiita aci, acs kairinajuma pazimes un simptomi (piemeram,
dedzinasana, smeldzosa sajita).

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem)

Blakusparadibas acis

Acs virsmas iekaisums, acs plakstinu iekaisums, konjunktivas tiiska, pastiprinata skropstu augsana,
varaviksnenes iekaisums, acs iekaisums, jutiba pret gaismu, pavajinata redze, nogurusas acis, acu
alergija, acs pietukums, pastiprinata asaroSana, plakstina apsartums, plakstina krasas izmainas,
tums$aka adas krasa (ap aci).

Vispargjas blakusparadibas

Alergiska reakcija pret aktivo vielu, reibonis, galvassapes, paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens,
elpas trikums, pastiprinata matinu augSana, sekrécija rikles mugurgja dala, adas iekaisums un nieze,
paléninata sirdsdarbiba.

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

Blakusparadibas acis

Planaka acs virsma, plakstinu dziedzeru iekaisums, bojati asinsvadi aci, krevelu veidoSanas uz
plakstiniem, nepareizi novietotas skropstas, patologiska skropstu augsana.
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Vispargjas blakusparadibas

Nervozitate, neregulara sirdsdarbiba, matu izkri$ana, balss trauc€jumi, apgriitinata elposana, Klepus,
rikles kairinajums, natrene, novirzes aknu funkcionalos raditajos, adas krasas izmainas, slapes,
nogurums, diskomforta sajtita deguna, iekrasots urins, sapes plaukstas un pedas.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Blakusparadibas acis

Noslidg€jusi plakstini (padarot aci pusaizvertu), iekritusas acis (acis izskatas dzilak esosas),
varaviksnenes (acs krasaina dala) krasas izmainas.

Vispar€jas blakusparadibas
Izsitumi, sirds mazspé€ja, sapes kriitis, trieka, gibonis, depresija, astma, paatrinata sirdsdarbiba,
nejutiba vai tirpSanas sajita, sirdsklauves, apaksgjo ekstremitasu tiiska, nepatikama garsa.

Papildus:

DuoTrav ir divu aktivu vielu, travoprosta un timolola, savienojums. Lidzigi ka citas zales, kas tiek
lietotas acfs, travoprosts un timolols (b&ta blokators) absorbgjas asinis. Tie var izraisit blakusparadibas,
lidzigas tam, ko novero lietojot beta blokatorus iekskigi vai injekciju veida. Blakusparadibu gadijumi
péc lietosanas acTs ir mazak, neka pec lietoSanas iekskigi vai injekciju veida.

Talak mingtas blakusparadibas ietver béta blokatoru klasé novérotas reakcijas, lietojot zales acu
slimibu arstésana vai reakcijas, ko novero, lietojot travoprostu atseviski:

Blakusparadibas acis

Plakstina iekaisums, radzenes ickaisums, asinsvadus saturo$a slana, kas atrodas zem tiklenes,
atslanoSanas, kas rodas péc filtrésanas operacijas un var izraisit redzes traucgumus, pazeminats
radzenes jutigums, radzenes erozija (acs abola prieksgja slana bojajums), redzes dubultoSanas,
izdalfjumi no acs, tiiska ap aci, acs plakstina nieze, acs plakstina izgrie$anas uz aru ar apsartumu,
kairinajums un pastiprinata asaro$ana, miglaina redze (acs lecas apdulkosanas pazime), acs dalas taska
(acs abola asinsvadu apvalka), acs plakstinu ekzéma, oreola paradiba, samazinata acs jutiba,
pigmentacija aci, paplasinatas acu zilites, skropstu krasas izmainas, skropstu struktiiras izmainas,
izmainits redzes lauks.

Vispargjas blakusparadibas
Ausu un labirinta bojajumi: reibonis ar grieSanas sajiitu, dZinkstéSana ausis.

Sirds un asinsrite: 1&na sirdsdarbiba, sirdsklauves, tiiska (S8kidruma uzkrasanas), izmainas
sirdsdarbibas ritma vai atruma, sastréguma sirds mazspéja (sirds slimiba ar elpas trikumu un p&du un
kaju pietukumu, ko rada skidruma uzkrasanas), sirdsdarbibas ritma traucgjumu tips, sirdslekme, zems
asinsspiediens, Reino sindroms, aukstas rokas un kajas, samazinata asins piegade smadzeném.

Elposana: plausu elpcelu sasaurinasanas (galvenokart pacientiem ar eso$u slimibu), iesnas vai aizlikts
deguns, skaudiSana (alergijas dél), apgriitinosa elposana, asinoSana no deguna, deguna sausums.

Nervu sistema un vispareji traucéjumi: gritibas iemigt (bezmiegs), nakts murgi, atminas zudums,
halucinacijas, spéka un energijas zudums, trauksme (parmérigs emocionals distress).

Gremosanas trakts: garsas traucéjumi, nelabums, gremosanas traucgjumi, caureja, sausa mute, sapes
védera dobuma, vemsana un aizcietgjums.

Alergija: pastiprinati alergijas simptomi, vispargjas alergiskas reakcijas, taja skaita zemadas tiiska, kas
paradas tadas vietas, ka uz sejas un loceklos, un kas var nosprostot elpcelus, izraisot apgriitinatu riSanu
vai elposanu, lokaliz&ti un vispargji izsitumi, nieze, peksna, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija.

Ada: adas izsitumi balti sudrabaina krasa (psoriazes veida izsitumi) vai psoriazes pastiprinasanas, adas

lobisanas, izmainita matu struktiira, adas iekaisums ar niezoSiem izsitumiem un apsartumu, matu
krasas izmainas, skropstu izkriSana, nieze, izmainita matu augSana, adas apsartums.
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Muskulatiira: myasthenia gravis (muskulu traucgumi) pazimju un simptomu pastiprinasanas,
neparastas sajutas, l1dzigas tirpSanai, muskulu vajums/nogurums, muskulu sapes, ko neizraisa fiziskas
aktivitates, sapes locitavas.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi: apgritinata un sapiga urinacija, urina nesaturésana.
Reproduktivitate: seksuala disfunkcija, samazinats libido.

Metabolisms: zems cukura Iimenis asinis, paaugstinats prostatas véza markiera ITmenis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plaSaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat DuoTrav

Uzglabat §is zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un aréja iepakojuma péc
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

Lai novérstu infekcijas rasanas risku, pudelite jaizmet 4 nedg€las pec tas pirmas atvérSanas. Katru reizi,
uzsakot lietot jaunu pudeliti, uzrakstiet uz pudelites etiketes un kastites datumu, kad Jis pirmo reizi
atverat pudeliti.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko DuoTrav satur

- Aktivas vielas ir travoprosts un timolols. Katrs ml skiduma satur 40 mikrogramus travoprosta un
5 mg timolola (timolola maleata forma).

- Citas sastavdalas ir polikvaterins-1, mannits (E421), propilénglikols (E1520), hidrogené&ta
polioksietilénricinella 40, borskabe, natrija hlorids, natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH
regul&sanai), attirits tidens.

Sastava ieklauts neliels daudzums natrija hidroksida vai salsskabes, lai saglabatu normalu
skabuma Itmeni (pH Itmeni).

DuoTrav arejais izskats un iepakojums
DuoTrav ir skidrums (dzidrs, bezkrasains skidums), kas iepildits 2,5 ml plastmasas pudelite ar
uzskriivéjamu vacinu. Katrai pudelitei ir aizsargparklajums.

lepakojumi pa 1, 3 vai 6 pudelitem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipaSnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Vacija

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

Spanija

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

Bboarapus
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
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

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

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

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

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

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



EMGda Osterreich

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

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

Espafia Polska

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

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

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

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

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

33



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

