I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

IZBA 30 mikrogrami/ml acu pilieni, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml skiduma satur 30 mikrogramus travoprosta (travoprostum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Viens ml $kiduma satur 7,5 mg propilénglikola un 2 mg hidrogengtas polioksietilénricinellas 40
(HCO-40) (skatit 4.4. apakspunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

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

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Paaugstinata intraokulara spiediena pazeminasanai picaugusiem pacientiem ar okularu hipertensiju vai
atverta kakta glaukomu (skatit 5.1. apak$punktu).

Paaugstinata intraokulara spiediena pazeminaSanai pediatriskiem pacientiem vecuma no 3 gadiem lidz
< 18 gadiem ar okularu hipertensiju vai glaukomu bérmu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

LietoSana pieaugusajiem, ieskaitot gados vecakus pacientus

Deva ir viens piliens travoprosta slimas(-0) acs(-u) konjunktivas maisa vienu reizi diena. Optimalo
efektu iegist, ja devu lieto vakara.

Pe&c lietosanas ieteicams viegli uzspiest uz acs ieks€ja kaktina vai art viegli aizvert aci. Tada veida tiek
samazinata okulari lietotu zalu sist€émiska uzsiikSanas un samazinas sistémisko blakusparadibu

veidoSanas risks.

Ja tiek lietotas vairak neka vienas lokali lietojamas acu zales, tas jaievada vismaz ar 5 mintasu
intervalu.

Jadeva ir izlaista, arstéSana jaturpina ar nakamo devu, ka ieplanots. Deva nedrikst parsniegt
vienu pilienu diena slimaja(-s) aci(-s).

Aizvietojot citas oftalmologiskas pretglaukomas zales ar IZBA, citu zalu lietosana japartrauc un IZBA
jasak lietot nakamaja diena.



Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Travoprosts 30 pg/ml nav pétits pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem. Tomér
travoprosts 40 pg/ml pétits pacientiem ar viegliem lidz smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un
pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 14 ml/min).
Siem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecie$ama (skatit 5.2. apak$punktu). Tadgl nav paredzama
devas pielagosanas nepieciesamiba aktivas sastavdalas mazakas koncentracijas gadijuma.

Pediatriskd populacija
Pediatriskiem pacientiem vecuma no 3 Iidz < 18 gadiem var lietot tadu pasu IZBA devu ka
pieaugusajiem (skatit 5.1. apaksSpunktu).

IZBA drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 3 gadiem Iidz §im nav pieradita. Paslaik
pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta, ta¢u ieteikumus par devam lietoSanai bémiem lidz 3 gadu
vecumam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Okularai lietosanai.

Pacientiem, kuri valka kontaktlecas, liidzu, skatit 4.4. apakSpunktu.

Pirms pirmas lietoSanas, pacientiem jaiznem zales no argja aizsargiesainojuma. Lai novérstu pilinataja
un $kiduma piesarnoSanos, jauzmanas, lai ar pilinataja galu nepieskartos plakstiniem, adai ap acim vai
citam virsmam.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Acu krasas izmainas

IZBA var pakapeniski izmainit acu krasu, palielinot melanosomu (pigmenta granulu) skaitu
melanocitos. Pirms terapijas uzsaksanas pacienti jainformé par pastavigas acs krasas izmainas
iespéjamibu. Vienas puses arstésana var izraisit pastavigu heterohromiju. llgstosa iedarbiba uz
melanocitiem un tas sekas paslaik nav zinamas. Varaviksnenes krasa mainas I&ni, un to var nepamanit
vairakus ménesus vai gadus. Acs krasas izmainas noverotas galvenokart pacientiem ar jauktas krasas
varaviksneném, t.i., zili-brtinam, pelekbriinam, dzeltenbrinam un zali-briinam; tomgr tas ir novérotas
ar pacientiem ar briinam acim. Raksturigi, ka slimajas acis briina pigmentacija ap ziliti izplatas
koncentriski, virziena uz perifériju, bet visa varaviksnene vai ta dalas var klat briinakas. P&c terapijas
partrauks$anas nav novérota turpmaka varaviksnenes briinas pigmentacijas pastiprinasanas.

Periorbitalas un acs plakstina izmainas

Kontrol&tos kliniskos pétijumos saistiba ar IZBA lietosanu 0,2% pacientu zinots, ka periorbitala un/vai
plakstinu ada kluva tumsaka.

Lietojot prostaglandinu analogus, novérotas periorbitalas un plakstina parmainas, ietverot plakstina
rievas padzilinasanos.

IZBA var pakapeniski izmainit arstétas(-0) acs(-u) skropstas; $is izmainas kliniskajos p&tijumos
noveroja apméram pusei pacientu, un tas ietver: palielinatu garumu, biezumu, pigmentaciju un/vai
skropstu skaitu. Skropstu izmainu mehanisms un to ilgtermina sekas paslaik nav zinamas.



Nav pieredzes par IZBA lietoSanu acs iekaisuma apstak]os; ne ari neovaskularas, slégta kakta, Saura
kakta vai iedzimtas glaukomas gadijuma, un ir tikai ierobezota pieredze vairogdziedzera izraisitas acu
slimibas, atverta kakta glaukomas gadijuma pseidofakijas pacientiem un pigmentgjosas vai
pseidoeksfoliativas glaukomas gadijuma. Pacientiem ar aktivu intraokularu iekaisumu IZBA jalieto
piesardzigi.

Afakijas pacienti

Zinots par makulas tsku, arst€Sanas laika ar prostaglandina F2a analogu. Ieteicams ievérot
piesardzibu, lietojot IZBA afakijas pacientiem, pseidofakijas pacientiem ar plisumu mugurgjas l1&cas
kapsula vai prieksgjas kameras I€cas, vai pacientiem ar zinamiem cistiskas makulas ttskas riska
faktoriem.

Irits/uveits

Pacientiem ar zinamiem riska faktoriem ar predispoziciju uz iritu/uveitu IZBA jalieto piesardzigi.
Saskare ar adu

Jaizvairas no IZBA saskares ar adu, jo truSiem konstatéta transdermala uzsiiks$anas.

Prostaglandini un to analogi ir biologiski aktivas vielas, kas var uzsikties caur adu. Gritniec€m vai
sievieteém, kuras plano griitniecibu, jaievéro atbilstosa piesardziba, lai izvairitos no tieSas saskares ar
pudelites saturu. Maz ticama gadijuma, ja notikusi saskare ar ieveérojamu pudelites satura dalu, skarta
zona nekavgjoties rupigi janotira.

Kontaktlécas

Pacienti jabridina iznemt kontaktlécas pirms IZBA lietosanas un nogaidit 15 minttes pec devas
iepilinasanas pirms to atkartotas ielikSanas.

Paligvielas

IZBA satur propilenglikolu, kas var izraisit adas kairinajumu.
IZBA satur polioksietiléna hidrogené&tu ricinellu 40, kas var izraisit adas reakcijas.

Pediatriska populacija

Dati par ilgtermina drosumu pediatriska populacija nav pieejami.
45. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baro$ana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija

Travoprostu nedrikst lietot sievietem reproduktiva vecuma/ar reproduktivo potencialu, ja vien netiek
veikti atbilstosi kontracepcijas pasakumi (skatit 5.3. apakSpunktu).

Gritnieciba

Travoprostam ir kaitiga farmakologiska ietekme uz griitniecibu un/vai augli/jaundzimuso.
Travoprostu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas.



Baro$ana ar krati

Nav datu, vai travoprosts no acu pilieniem izdalas cilvéka piena. P&tijumi ar dzivniekiem liecina par
travoprosta un ta metabolttu izdaliSanos piena. Travoprosta lietoSana matém, kuras baro bérnu ar kriiti,
nav ieteicama.

Fertilitate

Nav datu par travoprosta ietekmi uz cilveka fertilitati. P&tijumi ar dzivniekiem neuzradija travoprosta
ietekmi uz fertilitati devas, kas vairak neka 250 reizes parsniedza maksimali ieteicamo acu zalu devu
cilveékam.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

IZBA neietekmé vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Islaiciga neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi var ietekmét speju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Ja p&c iepilinasanas rodas neskaidra redze, pirms transportlidzeklu vadisanas un
mehanismu apkalposanas pacientam janogaida, lidz redze noskaidrojas.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

3 ménesus ilga kliniska petijuma (N=442), kas ietvéra IZBA monoterapijas veida, visbiezaka novérota
nevélama blakusparadiba bija acs hiperémija (okulara vai konjunkfivas), par kuru zinoja apméram
12% pacientu.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tika izvertets, ka sadas blakusparadibas ir saistitas ar [ZBA monoterapiju, un klasificétas pec sada
principa: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 Iidz <1/100), reti (>1/10000 Iidz
<1/1000) un loti reti (<1/10000). Katra sastopamibas biezuma grupa 1. tabula nevélamas

blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1.tabula  Travoprost 30 pg/ml acu pilieni, Skidums

Organu sistemu BieZums Blakusparadiba
klasifikacija
Acu bojajumi Loti biezi okulara hiperémija
Biezi sausas acs sindroms, acs nieze, acu
diskomforts
Retak punktveida keratits, prieks€jas kameras

ickaisums, blefarits, sapes aci, fotofobija,
redzes traucgjumi, neskaidra redze,
konjunktivits, plakstinu ttska, kreveles uz
plakstinu malam, izdalijumi no acim, tumsi
loki zem acim, skropstu augsSana, Skropstu
sabiezgjums

Adas un zemadas audu | Retak nieze, izsitumi

bojajumi




Tika izvertéts, ka sadas blakusparadibas ir saistitas ar travoprosta 40 pg/ml acu pilieniem, skidumu (ar
benzalkonija hlorida (BAK) vai Polikvaternijs-1 (Polyquad) konservantu), un klasificétas péc sada
principa: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (>1/10000 Iidz
<1/1000), loti reti (<1/10000) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas bieZuma grupa 2. tabula nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

2. tabula  Travoprost 40 pg/ml acu pilieni, $kidums
Organu sistemu klasifikacija BieZums Blakusparadiba
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak paaugstinata jutiba, sezonala alergija
Psihiskie trauc&umi Nav zinami depresija, trauksme, bezmiegs
Nervu sistémas traucgumi Retak galvassapes
Reti disgeizija, reibonis, redzes lauka defekts
Acu bojajumi Loti biezi okulara hiperémija
Biezi varaviksnenes hiperpigmentacija, sapes acT,
diskomforta sajiita acTs, sausas acs sindroms,
acu nieze, acu kairinajums
Retak radzenes erozija, uveits, irits, priek$gjas
kameras iekaisums, keratits, punktveida
keratits, fotofobija, izdaltfjumi no acim,
blefarits, acs plakstinu apsartums,
periorbitala tuska, plakstinu nieze,
pazeminats redzes asums, neskaidra redze,
pastiprinata acu asaroSana, konjunktivits,
ektropija, katarakta, kreveles uz plakstinu
malam, skropstu augSana
Reti iridociklits, acu herpes simplex, acu
iekaisums, fotopsija, plakstinu ekzéma,
konjunktivas tiiska, oreola paradisanas,
konjunktivas folikuli, pazeminats acs
jutigums, trihiazes izraisits meibomits,
prieksgjas kameras pigmentacija, midriaze,
astenopija, skropstu hiperpigmentacija,
biezas skropstas
Nav zinami makulas tiiska, padzilinatas plakstina rievas
Ausu un labirinta bojajumi Nav zinami vertigo, troksnis ausis
Sirds funkcijas traucgjumi Retak sirdsklauves
Reti neregulara sirdsdarbiba, paléninata
sirdsdarbiba
Nav zinami Sapes krutis, bradikardija, tahikardija,
aritmija
Asinsvadu sistémas trauc&jumi Reti pazeminats diastoliskais asinsspiediens,
paaugstinats sistoliskais asinsspiediens,
hipotensija, hipertensija
ElpoSanas sistémas trauc&jumi, | Retak Klepus, aizlikts deguns, rikles kairinajums
kriiSu kurvja un videnes slimibas | Reti aizdusa, astma, elpoSanas traucgjumi,
orofaringealas sapes, disfonija, alergisks
rinits, sauss deguns
Nav zinami astmas paasinajums, deguna asinosana
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Reti reaktivizeta peptiska cla, sausa mute,
kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi,
aizcietejums
Nav zinami caureja, sapes véderd, slikta diiSa, vemSana




Adas un zemadas audu bojajumi | Retak adas hiperpigmentacija (periokulara), adas
krasas izmainas, matu teksttiras patologija,
hipertrihoze

Reti alergiskais dermatits, kontaktdermatits,
eritéma, izsitumi, matu krasas izmainas,
madaroze

Nav zinami nieze, patologiska matu augSana

Skeleta-muskulu un saistaudu Reti skeleta-muskulu sapes, artralgija

sist€émas bojajumi

Nieru un urinizvades sist€mas Nav zinami diziirija, urina nesaturésana

traucgjumi

Vispargji traucgjumi un reakcijas | Reti asténija

ievadiSanas vieta

Izmekl&jumi Nav zinami palielinata prostatas specifiska antigéna
koncentracija

Pediatriska populacija

lesaistot 102 pediatriskos pacientus, kuri sanéma travoprosta 40 mikrogrami / ml acu pilieni, $kidums,
3 ménesus ilga 3. fazes petijuma un 7 dienas ilga farmakokingtikas p&tijuma, zinoto blakusparadibu
veidi un to raksturojums bija lidzigs ka pieaugusajiem pacientiem. Lidzigi bija ari istermina droSuma
raditaji dazadas pediatriskas populacijas apaksgrupas. Biezakas nevélamas blakusparadibas, par kuram
tika zinots pediatriska populacija, bija okulara hiperémija (16,9%) un skropstu augsana (6,5%).
Lidziga 3 ménesus ilga petijuma ar pieaugusiem pacientiem $adu notikumu sastopamiba bija attiecigi
11,4% un 0%.

Papildu nevélamas blakusparadibas, ko novéroja pediatriskajiem pacientiem 3 ménesus ilga
pediatriska pétijuma (n=77), salidzinot ar Iidzigu p&tijjumu pieaugusajiem (n=185), bija plakstinu
apsartums, keratits, pastiprinata asaroSana un fotofobija; par visam §Tm blakusparadibam zinoja ka par
atseviskiem gadijumiem ar sastopamibu 1,3%, salidzinot ar 0,0% pieaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

49. PardozeSana

Ariga pardozesana vai tas saistiba ar toksicitati ir maz ticama. Arigi pardozetu travoprostu no acs(-im)
var izskalot ar remdenu tideni. Iespgjami noritu zalu gadijuma javeic simptomatiska un atbalstosa
arst€Sana.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologiskie Iidzekli, pretglaukomas un miotiskie lidzekli,
prostaglandinu analogi. ATK kods: SO1EEO4.

Darbibas mehanisms

Travoprosts, prostaglandina Fz, analogs, ir izteikti selektivs pilnigs agonists ar lielu afinitati pret
prostaglandina FP receptoriem un pazemina acs intraokularo spiedienu, palielinot acs skidruma atteci
caur trabekulu tiklu un uveoskleralajiem celiem. Cilvékam acs intraokulara spiediena mazinasanas
sakas apméram 2 stundas péc zalu ievadiSsanas un maksimalo efektu sasniedz péc 12 stundam. Butiska
acs intraokulara spiediena samazinasanas ar vienu devu var saglabaties ilgak par 24 stundam.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniska p&tijuma pacientiem ar atvérta kakta glaukomu vai paaugstinatu intraokularo spiedienu, Kurus
arstéja ar IZBA vienu reizi vakara, visos terapijas apmekl&jumos un laika posmos konstat&ja
intraokulara spiediena samazinajumu, kas lidzvertigs travoprosta 40 pg/ml acu pilieni, skidums
iedarbibai (95% TI, £1,0 mmHg). Vidgjais 10S samazinajums salidzinajuma ar sakotngjo intraokularo
spiedienu (IOS) bija robezas no 7,1 Iidz 8,2 mmHg, ka apkopots 3. tabula. Vidgjais procentualais [0S
samazinajums no pétijuma sakuma lidz katram apmekl&jumam p&tijuma un novértéjuma laika bija
robezas no 28,4% lidz 30,7%.

3. tabula  10S izmainas (mmHg), salidzinot 1ZBA no saketngja spiediena

Apmeklgjums 8:00 10:00 16:00
2. nedéla Vidgji -8,0 -7,3 -7,1
(N=442) 95% TI (-8,3; -7,7) (-7,6; -7,0) (-7,4, -6,8)
6. nedela Vidgeji -8,1 -14 -7,2
(N=440%) 95% TI (-8,4;-7,9) (-7,6; -7,1) (-7,5;-6,9)
3. ménesis Vidgji -8,2 -7,5 -7,1
(N=432%) 95% TI (-8,6; -7,9) (-7,9; -7,2) (-7,4; -6,8)

*Vienam pacientam nav datu pl. 8:00 6. nedéla; vienam pacientam nav datu pl. 16:00 3. ménesi.

IZBA tika novérots uzlabots droSuma profils, salidzinot ar tirdznieciba esoSo travoprosta 40 pg/ml acu
pilieniem, skidumu (konservanti benzalkonija hlorids vai polikvaternijs-1). Visbiezaka blakusparadiba,
kas saistita ar IZBA un travoprosta 40 pg/ml acu pilieniem, skidumu, ir hiperémija. Hiperémiju
(okularu vai konjunktivas) novéroja 11,8% pacientu (N=442), kuri lietoja IZBA, salidzinot ar 14,5%
pacientu, kuri lietoja travoprosta 40 pg/ml acu pilieni, skidums ar konservantu - benzalkonija hlorids.

Sekundara farmakologija

Travoprosts ievérojami palielinaja redzes nerva diska apasinoSanu truSiem péc 7 dienu lokalas
okularas zalu lietosanas (1,4 mikrogrami, vienu reizi diena).

Travoprost 40 pg/ml acu pilieni, skidums ar polikvaternija-1 konservantu, uzradija minimalu acs
virsmas toksicitati, salidzinot ar acu pilieniem, kas satur benzalkonija hlorida konservantu, uz
kultiveétam cilvéka radzenes $tinam un péc okularas lietoSanas trusiem.



Pediatriska populacija

IZBA nav Tpasi pétits kliniska p&tijuma ar pediatriskiem pacientiem. Tomér model&Sanas pieeja
paradija, ka intraokulara spiediena pazeminasanas bérniem vecuma no 3 gadiem var&tu bt ekvivalenta
lietojot gan IZBA, gan TRAVATAN (travoprosta 40 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums). P&tjjumi,
kas tika izmantoti Saja modeli, bija divi devu atbildes reakciju p&tijumi, viens III fazes pétijums, kura
lietoja IZBA un pediatrisks pétijums, kura lietoja TRAVATAN (travoprosta 40 mikrogrami/ml acu
pilieni, skidums).

TRAVATAN (travoprosta 40 mikrogrami/ml acu pilieni, skidums) efektivitate bé&miem no 2 ménesu
lidz 18 gadu vecumam tika pieradita 12 nedé€las ilga, dubultmaskéta kliniskaja petijuma, kura
piedalijas 152 pacienti ar diagnosticétu okularu hipertensiju vai pediatrisku glaukomu un kura
travoprostu salidzinaja ar timololu. Pacienti sane€ma vai nu 0,004% travoprostu vienu reizi diena, vai
0,5% timololu (vai 0,25% pacientiem, Kuri bija jaunaki par 3 gadiem) divas reizes diena. Primarais
efektivitates merka kriterijs bija intraokulara spiediena (I0OS) izmainas 12. pétijuma ned€la, salidzinot
ar sakotngjiem raditajiem. Videjais IOS samazinajums travoprosta un timolola grupas bija lidzigs
(skatit 4. tabulu).

Vecuma grupa no 3 lidz <12 gadiem (n=36) un grupa no 12 lidz <18 gadiem (n=26), vid&jais I0S
samazinajums 12. ned€la travoprosta grupa bija lidzigs ka timolola grupa. Vid&jais [0S samazinajums
12. nedgla vecuma grupa no 2 ménesiem lidz <3 gadiem bija 1,8 mmHg travoprosta grupa un

7,3 mmHg timolola grupa. IOS samazinajums Saja grupa tika pamatots tikai ar datiem par

6 pacientiem timolola grupa un datiem par 9 pacientiem travoprosta grupa, kur 4 pacientiem
travoprosta grupa un 0 pacientiem timolola grupa biitisku IOS pazeminajumu 12. nedéla nekonstatgja.
Dati par bérniem Iidz 2 ménesSu vecumam nav pieejami.

letekme uz 10S bija novérojama péc otras arstéSanas nedélas, un ta konsekventi saglabajas visa
12 nedglu perioda visam vecuma grupam.

4.tabula  vid€jo I0OS izmainu no izejas raditajiem (mmHg) salidzinajums 12. nedéla

Travoprosts Timolols
Vidéja vértiba Vidéja vértiba Vidéja
N (SK) N (SK) atSkirtba®  (95% TI)
53 -6,4 60 -5,8 -0,5 (-2,1,1,0)
(1,05) (0,96)

SK = standartkliida; TI = ticamibas intervals;

2Vidgja atskiriba: travoprosts — timolols. Aprékini balstiti uz mazako kvadratu vidéjam vértibam,
kas atvasinatas no statistiska modela, kura nemti véra korelgjosi IOS mérijumi katram pacientam,
kad modeli ietverta primara diagnoze un sakotngjais IOS veértibu sadalijums.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsitikSanas

Travoprosts ir esteru prekursors. Travoprosts absorbéjas caur radzeni, kur izopropilesteris tiek
hidroliz&ts lidz aktivai brivai skabei. PEtijumos ar truSiem brivas skabes maksimala koncentracija
20ng/g acs ieksgja skidruma tika novérota vienu lidz divas stundas p&c travoprosta 40 pg/ml acu
pilienu, skiduma lokalas lietoSanas. Acs ieksgja skidruma koncentracija samazinajas ar pusperiodu

apméram 1,5 stundas.



Izkliede

P&c travoprosta 40 pug/ml acu pilienu, skiduma lokalas okularas lietosanas veseliem brivpratigajiem
tika konstatéta neliela aktivas, brivas skabes sistémiska iedarbiba. 10-30 minites péc devas lietoSanas
noveroja 25 pg/ml vai mazaku maksimalo brivas skabes koncentracija plazma. Stundu péc
iepilinasanas koncentracija plazma strauji samazinajas zem 10 pg/ml, kas ir plazma noteikta
koncentracijas robeza. Sakara ar zemo koncentraciju plazma un atro eliminaciju pec lokalas lietosanas
aktivas brivas skabes eliminacijas pusperiodu cilvékiem nevar noteikt.

Biotransformacija

Metabolisms ir galvenais travoprosta un aktivas brivas skabes eliminacijas cel$. Sisteémiskie
metabolisma celi ir salidzinami ar endogena prostaglandina Fz, celiem, ko raksturo 13-14 dubultsaites
reducgSanas, 15-hidroksilgrupas oksidéSanas un augsejas sanu k&des B-oksidativa Skelsanas.

Eliminacija

Travoprosta briva skabes forma un ta metaboliti galvenokart tiek izvaditi caur nierém. Travoprost
40 pg/ml acu pilieni, skidums tika pétits pacientiem ar viegliem Iidz smagiem aknu darbibas
traucgumiem un pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina
klirenss 14 ml/min). Siem pacientiem nav nepieciesama devas pielagosana.

Pediatriska populacija

TRAVATAN (travoprosta 40 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums) farmakokin&tikas pétijuma ar
pediatriskajiem pacientiem vecuma no 2 ménesiem lidz <18 gadiem tika pieradits loti zems
travoprosta brivas skabes daudzums plazma: tas koncentracija bija robezas no mazak ka 10 pg/ml, kas
bija kvantitativas noteikSanas robeza (BLQ) Iidz 54,5 pg/ml.

5.3.  Prekliniskie dati par dro§Sumu

Acu toksicitates petijumos pertikiem, lietojot travoprostu deva 0,45 mikrogrami divas reizes diena,
tika konstatéta acs spraugu paplasinaSanas. Travoprosta lietoSana pértikiem koncentracijas lidz
0,012% labaja aci divas reizes diena vienu gadu neizraisija sistémisku toksicitati.

Peértikiem novéroto acs spraugas paplasinaSanos nekonstat€ja trusiem vai kliniskajos petijumos ar
travoprostu saturosam zalém, un uzskata, ka ta ir specifiska sugai.

Reproduktivas toksicitates petfjumi tika veikti zurkam, pelém un trusiem, lietojot travoprostu
sistémiski. Atrades ir saistitas ar FP receptoru agonistu aktivitati dzemde un agrinu embrioletalitati,
augla zaudéSanu pec implantacijas, fetotoksicitati. levadot travoprostu griisnam zurku matiteém devas,
kas ir 200 reizes lielakas neka kliniskas devas, organogenézes perioda novéroja paaugstinatu
malformaciju biezumu. Lietojot 3H-travoprostu, griisnam Zurku matitém mérijumi uzradija zemu
radioaktivitates limeni amnija $kidruma un augla audos. Reprodukcijas un augla attistibas p&tijumos
zurkam un pelém, tika konstatéts potencials augla zaudéSanas risks, sakara ar augstu

absorbcijas pakapi plazma (180 pg/ml un 30 pg/ml), kas ir par 1,2 Iidz 6 reizém augstaka neka
kliniskajam devam (lidz 25 pg/ml).

Vides riska novértéjums (VRN)

Travoprosts tiek uzskatits par noturigu, bioakumulativu un toksisku (NBT) vielu. Tadel neraugoties uz
loti nelielo travoprosta daudzumu, ko pacients lieto acu pilienos, risks videi nav izsledzams.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Polikvaternijs-1 (polyquaternium-1)

Hidrogenéta polioksietilénricinella 40 (HCO-40) (ricini oleum hydrogenatum (HCO-40))
Borskabe (E284) (acidum boricum)

Mannits (E421) (mannitolum)

Natrija hlorids (natrii chloridum)

Propilénglikols (E1520) (propylenglycolum)

Natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH pielagosanai) (natrii hydroxidum et/aut acidum
hydrochloridum (const. pH))

Attirits idens (aqua purificata)

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma de] $ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Iznicinat 4 nedelas pec pirmas atversanas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

IZBA iepakots 4 ml ovala sindiotaktiska polipropiléna (SPP) pudelité ar polipropiléna (PP) doz&josu
aizbazni un uzskrivéjamu vacinu, nosegta ar parklaju. Katra 4 ml pudelite satur 2,5 ml skiduma.

Kastite satur 1vai 3 pudelites.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Ir janem véra, ka
travoprosts tiek uzskatits par NBT vielu (skatit 5.3 apak$punktu).

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/13/905/001-002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 20. februaris

Pédgjas parregistracijas datums: 2018. gada 14. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B-2870, Puurs

Belgija

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 iesniegSanas 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 publicéts Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

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 icklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, 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 4,0 ml PUDELITEI + KARBINA 3 x 4,0 ml PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

IZBA 30 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums
travoprostum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 ml 8kiduma satur 30 mikrogramus travoprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums.

1 pudelite ar 2,5 ml
3 pudelites pa 2,5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietosanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat 4 nedélas péc pirmas atvér§anas.
Atverts:

Atverts (1):

Atverts (2):

Atverts (3):

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI 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 NUMURI

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16 INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

IZBA

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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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)

IZBA 30 mikrogrami/ml acu pilieni
travoprostum
Okularai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

25 ml

6 CITA

20



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PARKLAJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

IZBA 30 mikrogrami/ml acu pilieni
travoprostum
Okularai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat 4 nedglas p&c pirmas atversanas.

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

25 ml

6 CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

1ZBA 30 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums
travoprostum

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s 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.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir IZBA un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms IZBA lietoSanas
Ka lietot IZBA

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat IZBA

lepakojuma saturs un cita informacija

D OTRWN U

1. Kas ir IZBA un kadam noliikam to lieto

IZBA satur travoprostu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par prostaglandinu analogiem.
IZBA lieto augsta acs spiediena samazinasanai pieaugusajiem, pusaudZiem un bérniem no
3 gadu vecuma. Sis spiediens var izraisit slimibu, ko sauc par glaukomu.

2. Kas Jums jazina pirms |ZBA lietoSanas

Nelietojiet IZBA $ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret travoprostu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Ja tas attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu.

23



Bridinajumi un piesardziba lietosana

o IZBA var palielinat skropstu garumu, biezumu, krasu un/vai skaitu. Tapat novérotas izmainas
plakstiniem vai audiem ap acim, ietverot neparastu papildus matinu augsanu.

. IZBA var pakapeniski izmainit varaviksnenes (acs krasainas dalas) krasu. Sis parmainas var
biit pastavigas.

. Ja Jums ir bijusi kataraktas operacija, pirms IZBA lietoSanas konsultgjieties ar arstu. IZBA var
palielinat iekaisuma risku acs mugureja dala.

o Ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijis acs iekaisums (irits vai uveits), pirms IZBA lietoSanas
konsultgjieties ar arstu. Acs iekaisums ir iesp&jama blakusparadiba, kas var biit saistita ar
prostaglandinu analogu, ka, pieméram, IZBA lietoSanu.

. Travoprosts var absorbéties caur adu. Ja kada dala zalu nonak saskare ar adu, tas
nekavgjoties janomazga. Tas ir Tpasi svarigi griitniec€m vai sievietém, kuras plano gritniecibu.

o Ja Jus valkajat mikstas kontaktl€cas, nelietojat pilienus, ja kontaktlécas ir ieliktas. P&c pilienu
lietoSanas nogaidiet 15 mindites, pirms ievietojat Iecas atpakal.

Pirms IZBA lietoSanas konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu.

Berni un pusaudzi
IZBA nav ieteicams lietot berniem, Kuri ir jaunaki par 3 gadiem. Travaprosta droSums un efektivitate
1idz Sim nav pieradita $aja vecuma grupa.

Citas zales un IZBA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d¢ja laika esat lietojis vai varStu
lietot.

Gritnieciba un baroSana ar kruti

Nelietojiet IZBA, ja esat griitniece. So zalu ietekme uz griitniecém nav zinama. Ja domajat, ka Jums
varétu bt griitnieciba, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Ja Jums ir iesp&jama gritnieciba, IZBA
lietoSanas laika Jums jalieto atbilstosi kontracepcijas lidzekli.

Nelietojiet IZBA, ja Jis barojat bérnu ar kriiti. IZBA var izdalities Jusu piena.
Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana

Talit pec IZBA lietoSanas Jus varat izjust redzes migloSanos. Nevadiet transportlidzek]us un

neapkalpojiet mehanismus, kamer ta nav pargajusi.

IZBA satur hidrogenétu ricinellu un propileénglikolu, kas var izraisit adas reakcijas un kairinajumu.
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3. Ka lietot IZBA

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka teicis Jusu arsts vai arsts, kurs arste Jisu bérmu. Neskaidribu
gadfjuma vaicajiet Savam arstam, arstam, kurs arsté Jtsu bérnu, vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir

Viens piliens slimaja (S) aci(-s) vienu reizi diena — vakara.

Lietojiet IZBA abas acTs tikai tad, ja arsts Jums ta teicis. Lietojiet zales tik ilgi, cik Jusu arsts vai arsts,
kurs arsté Jusu bernu ir noteicis.

IZBA var lietot b&rniem no 3 gadu Iidz <18 gadu vecumam tada pasa deva ka pieaugusajiem.

IZBA jalieto tikai ka acu pilieni.

. Tiesi pirms pudelites izmantoSanas pirmo reizi, noplésiet parklajoSo maisinu, iznemiet pudeliti

(1. attels) un ierakstiet atvérsanas datumu uz kastites tam paredz&taja vieta.

Nomazgajiet rokas.

Noskriivgjiet vacinu.

Satveriet uz leju verstu pudeliti starp 1kski un pirkstiem.

Viegli atlieciet savu vai sava bérna galvu atpakal. Ar tiru pirkstu pavelciet uz leju plakstinu, Iidz

starp plakstinu un aci veidojas ,,kabata®. Tur iepil€s piliens (2. attels).

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

. Nepieskarieties ar pilinataju acij, plakstiniem, apkartéjam vai citam virsmam. Ta var
piesarmot zales.

. Viegli saspiediet pudeliti ta, lai izpiletu viens IZBA piliens (3. attels).

o P&c IZBA lietosanas aizveriet plakstinus, izdariet vieglu spiedienu ar pirkstu acs iekséjam
kaktinam blakus degunam (4. attels) vismaz 1 mintti. Tas palidz apturét IZBA izplatiSanos
pargja kermen.

o Ja pilieni jalieto abas acis, atkartojiet tas pasas darbibas otrai acij.

Talit pec lietosanas ciesi noslédziet pudeliti.

. Vienlaicigi lietojiet tikai vienu pudeliti. Neatveriet iepakojuma maisinu, [idz nav nepiecieSams

izmantot pudeliti.

Ja piliens neieklast aci, méginiet velreiz.

Ja Jas vai Jusu bérns lietojat citas acu zales, pieméram, acu pilienus vai acu ziedi, nogaidiet vismaz
5 mintites starp [ZBA un citu acu zalu lietoSanu.

Ja Jus vai Juisu bérns esat lietojusi IZBA vairak neka noteikts
Izskalojiet zales ar siltu tideni. Lidz nakamas devas reizei, vairak zales nepiliniet. IZBA noriSanas
gadijuma, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot IZBA

Turpiniet ar nakamo devu, ka ieplanots. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nekad
nelietojiet slimaja(-s) aci(-s) vairak par vienu pilienu diena.
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Ja partraucat lietot IZBA

Nepartrauciet [ZBA lietoSanu, pirms neesat konsult&jies ar savu arstu vai arstu, kurs arst€ Jasu bernu.
Jasu vai Jasu bérna acs spiediens netiks kontrol&ts, un tas var izraisit redzes zudumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu liecto$anu, jautajiet savam arstam vai arstam, kur§ arsté Jtsu
bérnu, vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

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

Lietojot IZBA, novérotas $adas blakusparadibas:

Loti bieZi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem

Blakusparadibas acis: acs apsartums.

BieZi: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem

Blakusparadibas acts: diskomforta sajiita acis, acu nieze, sausas acs sindroms.

Retak: var skart lidz 1 no 100 cilvékiem

Blakusparadibas acts: iekaisums acs iekSieng, acs virsmas iekaisums ar/bez virsmas bojajuma, acu
plakstinu iekaisums, konjunktivas iekaisums, sapes acis, jutigums pret gaismu, neskaidra vai
patologiska redze, pietikums vai krevelu veidoSanas uz plakstinu malam, izdalijumi no acim, tumsaka
adas krasa ap aci(-im), skropstu augsana un sabiezés$ana.

Visparéjas blakuspardadibas: adas izsitumi vai nieze.

Citam zalém, Kkas satur travoprostu lielaka koncentracija (40 mikrogrami/ml), papildus
novérotas Sadas blakusparadibas:

Loti bieZi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem
Blakusparddibas acis: acs apsartums.
BieZi: var skart lidz 1 no 10 cilvékiem

Blakusparadibas acis: varaviksnenes (acs krasainas dalas) krasas izmainas, acu kairinajums, sapes aci,
diskomforta sajiita acTs, sausas acs sindroms, acu nieze.

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem

Blakusparadibas acts: radzenes bojajums, acs iekaisums, varaviksnenes ickaisums, iekaisums acs
ieksieng, acs virsmas iekaisums ar/bez virsmas bojajuma, jutigums pret gaismu, izdalijjumi no acim,
acu plakstinu iekaisums, acu plakstinu apsartums, piettikums ap aci, acu plakstina nieze, neskaidra
redze, pastiprinata asaro$ana, konjunktivas iekaisums vai infekcija (konjunktivits), apak$gja plakstina
patologiska izgrieSanas uz aru, aizmiglotas acis, krevelu veidoSanas uz plakstinu malam, skropstu
augSana.

Visparejas blakusparadibas: paasinati alergijas simptomi, galvassapes, neregulara sirdsdarbiba,

klepus, aizlikts deguns, rikles kairinajums, tumsaka adas krasa vai tas izmainas ap aci(-im), tumsaka
adas krasa, matu struktiiras izmainas, pastiprinata matu augsana.
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Reti: var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem

Blakusparadibas acts: zib$ni acis, acu plakstinu ekz€ma, patologiski novietotas skropstas, kas aug uz
acs pusi, acs pietiikums, pavajinata redze, oreola paradisanas, acs uztveres samazinajums, acs
plakstinu dziedzeru iekaisums, pigmentacija aci, acu z1l18u izméra palielinaSanas, biezas skropstas,
skropstu krasas izmainas, acu nogurums.

Visparejas blakusparadibas: acu virusu infekcija, reibonis, nepatikama gar§a mut€, neregulara vai
paléninata sirdsdarbiba, paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens, elpas trilkums, astma, deguna
alergija vai ickaisums, sauss deguns, balss izmainas, diskomforta sajita kunga-zarnu trakta vai Ciila,
aizcietéjums, sausa mute, adas apsartums vai nieze, izsitumi, matu krasas izmainas, skropstu izkrisana,
sapes locitavas, skeleta-muskulu sapes, vispargjs vajums.

Nav zinami: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Blakusparadibas acis: acs mugurgjas dalas iekaisums, iekritusas acis.

Visparejas blakusparadibas: depresija, trauksme, bezmiegs, neesosas kustibas sajuta, dzinkstésana
ausis, sapes kritis, patologisks sirds ritms, paatrinata sirdsdarbiba, astmas paasinasanas, caureja,
deguna asinosana, sapes védera, slikta duisa, vemsana, nieze, patologiska matu augsana, sapiga vai
patvaliga urinacija, paaugstinats priekSdziedzera antigéna limenis.

Beérniem un pusaudziem visbiezakas zalu, kas satur travoprosta lielako stiprumu (40 mikrogrami/ml),
izraisitas blakusparadibas ir acs apsartums un skropstu augsana. Abas §7s blakusparadibas bérniem un
pusaudZiem noveroja biezak neka pieaugusajiem.

Zinosana par blakusparadibam

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

5. Ka uzglabat 1ZBA

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Lai novérstu infekcijas, pudelite jaizmet 4 nedélas péc tas pirmas atvérSanas un jalieto jauna
pudelite. lerakstiet pudelites atvérSanas datumu uz katras kastites tam paredz&taja vieta.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko IZBA satur

- Aktiva viela ir travoprosts. Katrs §kiduma mililitrs satur 30 mikrogramus travoprosta.

- Citas sastavdalas ir: polikvaternijs-1 (polyquaternium-1), hidrogenéta polioksietilénricinella 40
(ricini oleum hydrogenatum (HCO-40)), propilénglikols (propylenglycolum) (skatit 2. punkta
beigas), natrija hlorids (natrii chloridum), borskabe (acidum boricum), mannits (mannitolum) un
attirits tidens (aqua purificata). Normala skabuma limena (pH Iimena) saglabasanai pievienots
neliels daudzums salsskabes vai natrija hidroksida (natrii hydroxidum et/aut acidum
hydrochloridum (const. pH)).

IZBA argjais izskats un iepakojums
IZBA acu pilieni ir skidrums (dzidrs, bezkrasains $kidums), kas iepildits 4 ml plastmasas pudelité ar
uzskrivéjamu vacinu. Katra pudelite satur 2,5 ml travoprosta acu pilienu un katra pudelite ir ievietota

maisina.

lepakojuma lielumi: 1 vai 3 pudelites.
Visi iepakojumu lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

Razotajs

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

B-2870 Puurs

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Temn.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730
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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



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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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