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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

DuoTrav 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml oéna roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 40 mikrogramov travoprostu a 5 mg timololu (vo forme timolol
maleéatu).

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Kazdy ml roztoku obsahuje_polykvaternium-1 (POLYQUAD) 10 mikrogramov, propylénglykol
7,5 mg a ricinoleoylmakrogol-glycerol 40 1 mg (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia (o¢nd instilacia).

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

DuoTrav je indikovany u dospelych pacientov na zniZenie vnutrooé¢ného tlaku (VOT) s glaukdmom
s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou, ktori nevykazuju postacujicu odozvu na topické
betablokatory alebo prostaglandinové analdgy (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Pouzitie pre dospelych, vrdtane starSich 0s6b

Déavkou je jedna kvapka DuoTravu do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) raz denne rano alebo
vecer. Je potrebné podavat’ kazdy den v rovnakom cCase.

Ak sa davka vynecha, v lie¢be treba pokrac¢ovat’ podl'a planu nasledujucou davkou. Davka nema
prekrocit’ jednu kvapku do postihnutého oka (o¢i) denne.

Osobitné populécie

Porucha funkcie pecene a obliciek

Nerobili sa ziadne studie tykajuce sa DuoTravu alebo oénych kvapiek timolol 5 mg/ml u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Travoprost bol preskiimany u pacientov so stredne zavaznou, az zavaznou poruchou funkcie pecene
a U pacientov so stredne zavaznou, az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (Klirens kreatininu az pri
hodnote 14 ml/min). U tychto pacientov nebola potrebna Gprava davkovania.

Pacienti trpiaci poruchou funkcie pe¢ene alebo obli¢iek pravdepodobne nepotrebuji tipravu
davkovania DuoTravu (pozri ¢ast’ 5.2).



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ DuoTravu u deti a dospievajdcich vo veku menej ako 18 rokov nebola
stanovena. K dispozicii nie su ziadne Udaje.

Spdsob podavania

Na podanie do oka.

Pacient musi odstranit’ ochranny vonkajsi obal az bezprostredne pred zaciatkom pouzivania. Na
zabréanenie kontaminacii hrotu kvapkadla a roztoku je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo dotyku
hrotu kvapkadla fl'ase s o¢nymi vieckami, okolitymi oblast’ami alebo d’al§imi povrchmi.

Pri pouziti nazolakrimalnej okluzie alebo privreti oénych vie¢ok v trvani 2 mindty, je systémova
absorpcia zniZzena. To mdze sposobit’ znizenie systémovych vedl'ajSich Gi¢inkov a zvySenie lokalnej
aktivity (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky o¢ny liek, lieky sa musia podavat’ oddelene, s odstupom
najmenej 5 mint (pozri Cast’ 4.5).

Ak DuoTrav nahradza iny ocny antiglaukomatézny liek, je potrebné skoncit’ podavanie
predchédzajlceho lieku a nasledujuci den zacat’ s DuoTrav.

Pacienti musia byt’ pouceni, Ze je potrebné odstranit’ makké kontaktné SosSovky pred aplikaciou
DuoTravu a po podani je nutné pockat’ 15 minut pred opiatovnym vlozenim kontaktnej SoSovky do oka
(pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti 6.1.
Precitlivenost’ na iné betablokatory.

Reaktivne ochorenie dychacich ciest,bronchialna astma alebo anamnéza bronchialnej astmy, zavazna
chronicka obstruk¢na choroba pl'ic.

Sinusova bradykardia, syndrém chorého uzla, vratane sinoatrialnej blokady, druhy alebo treti stupen
atrioventrikularneho bloku nekontrolovaného kardiostimulatorom. Zjavna srdcova nedostato¢nost’,
kardiogénny Sok. Zavazna alergicka rinitida a dystrofia rohovky.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Systémové uéinky

Podobne ako iné topicky aplikované o¢né ¢inidla, travoprost a timolol si absorbované systémovo. V
dosledku beta-adrenergnej zlozky, timololu, sa mézu vyskytovat’ rovnaké typy kardiovaskularnych,
pulmonalnych a inych neziaducich G¢inkov pozorovanych pri pouziti systémovych beta-adrenergnych
lie¢iv. Vyskyt systémovych NUL po topickom o&nom podani je nizsi nez pri systémovom podani. Pre
informéacie ako znizit’ systémovu absorpciu, pozri ¢ast’ 4.2.

Ochorenia srdca

U pacientov s kardiovaskularnymi chorobami (napr. ischemické choroba srdca, Printzmetalova angina
a srdcové zlyhavanie) a hypotenziou by sa mala lie¢ba betablokatormi kriticky zhodnotit’ a mala by sa
zvazit lieCba inymi G¢innymi latkami. U pacientov s kardiovaskularnymi chorobami by mali byt
sledované priznaky zhorSenia tychto chorob a neziaduce U¢inky.

Vzhl'adom na ich negativny u¢inok na ¢as vedenia, je potrebné podavat’ betablokatory obozretne
u pacientov s prvym stupiiom srdcovej blokady.



Cievne ochorenia

Pacienti so zavaznymi periférnymi cirkulaénymi poruchami alebo ochoreniami (t.j. zavazné formy
Raynaudovej choroby alebo Raynaudovho syndromu) by mali byt’ lieCeni opatrne.

Ochorenia dychacej sustavy

Respira¢né reakcie vratane smrti v désledku bronchospazmu u pacientov s astmou boli hlasené po
podani niektorych oftalmickych betablokatorov.

DuoTrav by sa mal pouzivat’ opatrne u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou chronickou
obstrukénou pulmonalnou chorobou (COBPCH) a len vtedy, ak potencialny prinos prevazuje
potencialne riziko.

Hypoaglykémia/diabetes

Betablokatory by mali byt’ podavané obozretne pacientom, u ktorych sa vyskytuju spontanne
hypoglykémie alebo pacientom s labilnym diabetom, pretoze betablokatory mozu maskovat’ priznaky
a symptomy akutnej hypoglykémie.

Svalova slabost’

Zosilnenie svalovej slabosti v stlade s ur¢itymi myastenickymi priznakmi (napr. diplopia, ptéza a
celkova slabost’) bolo hlasené pri podavani betablokatorov.

Ochorenia rohovky

Oftalmické betablokatory mézu vyvolat’ suchost’ o¢i. Pacienti s ochoreniami rohovky by mali byt
lieCeni opatrne.

Odldpenie cievovky

Odlupenie cievovky bolo hlasené pri podani vodnej supresivnej terapie (napr. timolol, acetazolamid)
po filtracnych procedurach.

Iné betablokatory

Utinok na vnutroo&ny tlak alebo znime u¢inky systémovej betablokady sa mozu zosilnit, ked je
timolol podavany pacientom, ktori uz dostavaji systémovy betablokator. Odozva tychto pacientov by
sa mala dosledne sledovat. Pouzitie dvoch topickych beta-adrenergnych blokétorov sa neodportaca
(pozri Cast’ 4.5).

Chirurgicka anestézia

Beta-blokujuce oftalmologické pripravky mézu blokovat’ systémové beta-agonické ucinky, napr.
adrenalinu. Anestéziolog by mal byt’ informovany, ak pacient dostava timolol.

Hypertyre6za
Betablokatory m6zu maskovat’ priznaky hypertyredzy.

Kontakt s pokozkou

Prostaglandiny a prostaglandinové anal6gy su biologicky ucinné latky, ktoré mozu byt absorbované
cez pokozku. Zeny, ktoré st gravidné alebo sa snaZia otehotniet’, by mali urobit’ vhodné opatrenia, aby
zabranili priamemu vystaveniu sa obsahu flasti¢ky. V pripade nevhodného kontaktu s vyznamnou
Castou obsahu fl'asticky, okamzite dokladne oplachnite postihnuté miesto.



Anafylaktické reakcie

Pri pouzivani betablokatorov pacienti s anamnézou atopie alebo s anamnézou zavaznej anafylaktickej
reakcie na rozmanité alergény mézu byt reaktivnejsi na opakovani expoziciu takymto alergénom a
nemusia reagovat’ na zvycajné davky adrenalinu pouzité na lieCbu anafylaktickych reakcii.

Sprievodné terapia

Mozu sa vyskytnut’ interakcie timololu s inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).
Pouzitie dvoch lokalnych prostaglandinov sa neodportca.

Ucinky na oko (o&i)

Travoprost moze postupne menit’ farbu o¢i zvySenim poctu melanozémov (pigmentové granule)

v melanocytoch. Pred zacatim lie€by musia byt pacienti informovani o moznosti trvalej zmeny farby
o¢i. Unilateralna lieCba moZze mat’ za nésledok trvala heterochromiu. Dlhodobé ucinky na melanocyty
a ich nasledky nie st v si¢asnosti zname. Zmeny sfarbenia dahovky nastavaji pomaly a nemusia byt
badatel'né mesiace alebo roky. Zmena farby oci sa pozorovala predovsetkym u pacientov so zmiesane
sfarbenymi dihovkami, t. j. modro-hnedymi, $edo-hnedymi, zlto-hnedymi a zeleno-hnedymi; avsak
pozorovala sa tiez u pacientov s hnedymi o¢ami. V typickom pripade sa hnedé pigmentéacia okolo
zrenice koncentricky rozprestiera smerom k obvodu postihnutych oci, avsak cela duhovka alebo jej
¢asti mozu viac zhnedniit'. Po skonceni terapie sa nepozorovalo d’alSie zvySovanie hnedého pigmentu
duhovky.

V kontrolovanych klinickych studiach sa uvadza periorbitalne stmavnutie alebo stmavnutie pokozky
o¢nych vie¢ok v stvislosti s pouzivanim travoprostu.

Pri analdgoch prostaglandinu boli pozorované zmeny okolo a na o¢nom vie¢ku vratane prehlbovania
ryh na o¢nom viecku.

Travoprost moze postupne menit’ o¢né riasy v oSetrovanom oku (ociach); tieto zmeny sa pozorovali
u priblizne polovice pacientov v klinickych studiach a zahfmnali: zvdcSenie dlzky, hrubky, pigmentacie
alebo poctu o¢nych rias. Mechanizmus zmeny rias a ich dlhodobé nésledky nie su v sti¢asnosti zname.

V stididch na opiciach sa ukdzalo, Ze travoprost sposobuje mierne zvicSenie ocnej Strbiny. Tento
ucinok sa v8ak nepozoroval pocas klinickych studii a povazuje sa za druhovo Specificky.

Nie su k dispozicii ziadne skdsenosti s DuoTrav pri zapalovych o¢nych stavoch, ani pri
neovaskularnom glaukéme, pri glaukdme s uzavretym uhlom, pri glaukéme s izkym uhlom alebo pri
vrodenom glaukome a st len obmedzené sktisenosti pri tyroidnom o¢nom ochorenti, pri glaukome

s otvorenym uhlom u pseudofakickych pacientov a pri pigmentovom alebo pseudoexfoliativnom
glaukome.

Pocas lie¢by analogom prostaglandinu Fz, bol hlaseny pripad makularneho edému. Odporuaca sa
opatrnost’ pri pouzivani DuoTravu u afakickych pacientov, pseudofakickych pacientov s natrhnutym
zadnym puzdrom $oSovky alebo SoSovkami prednej komory alebo u pacientov so znamymi rizikovymi
faktormi pre cystoidny makularny edém.

U pacientov so zndmou predispoziciou rizikovych faktorov pre iritidu/uveitidu a u pacientov
s aktivnym vnutoo¢nym zapalom sa DuoTrav musi pouzivat’ s opatrnost’'ou.



Pomocné latk

DuoTrav obsahuje propylénglykol, ktory méze sposobovat’ podrazdenie pokozky.

DuoTrav obsahuje ricinoleoylmakrogol-glycerol 40, ktory moze spdsobit’ kozné reakcie.
Pacientov je potrebné poucit’, aby si pred podanim DuoTravu vybrali kontaktné SoSovky z o¢i a po
instilacii davky pockali 15 mintt. Po uplytnuti tejto doby si mézu znova zalozit’ kontaktné SoSovky
(pozri Cast’ 4.2).

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne $pecifické liekové interakéné $tadie s travoprostom alebo timololom.
Jestvuji tu mozné aditivne uc€inky, ktoré maju za nasledok hypotenziu alebo zrejmu bradykardiu, ak sa
oftalmické roztoky s betablokatorom podavaju sucasne s peroralnymi blokatormi vapnikovych
kanalikov, beta-adrenergnymi ¢inidlami, antiarytmitikami (vratane amidaronu), kardioglykozidmi,
parasympatomimetikami alebo guanetidinom.

Hypertenzivne reakcie na nahle stiahnutie klonidinu mézu byt pri uzivani betablokatorov zosilnené.

Potencionalna systémova betablokada (napr. znizenie srdcového rytmu, depresia) boli hlasené pocas
kombinovanej lieby inhibitormi CYP2D6 (napr. chinidin, fluoxetin, paroxetin) a timololom.

Prilezitostne bola hlasena mydriaza spdsobena suc¢asnym uzivanim oftalmickych betablokatorov
a adrenalinu (epinefrinu).

Betablokatory mozu zvysovat’ hypoglykemické ucinky antidiabetickych lieciv. Betablokatory mozu
maskovat’ priznaky a Symptomy hypoglykémie (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny s moznostou otehotnenia/antikoncepcia

DuoTrav nesmu uzivat’ zeny Vo fertilnom veku/s moznost'ou otehotnenia, pokial’ nie st prijaté
primerané antikoncep¢né opatrenia (pozri ¢ast’ 5.3).

Gravidita
Travoprost spdsobuje skodlivé farmakologické ucinky pocas gravidity a/alebo na plod/novorodenca.

Nie sU k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo Udajov o pouziti DuoTravu alebo jeho
jednotlivych zloziek u gravidnych Zien. Timolol by sa nemal pouzivat’ po¢as gravidity, pokial’ to nie je
celkom nevyhnutné.

Epidemiologické studie neodhalili malforma¢né u€inky, ale preukazali riziko retardacie
vnutromaternicového rastu, ak su betablokatory podévané peroralne. Okrem toho, priznaky

a symptomy betablokady (napr. bradykardia, hypotenzia, respira¢na uzkost’ a hypoglykémia) boli
pozorované u novorodencov, ked’ boli betablokatory podavané az do pérodu. Ak je DuoTrav
podavany az do porodu, novorodenec by mal byt’ starostlivo monitorovany pocas prvych dni Zivota.

DuoTrav by sa nemal uzivat’ po¢as gravidity, ak to nie je nevyhnutne potrebné. Pre informacie ako
znizit’ systémovl absorpciu, pozri Cast’ 4.2.



Dojcenie

Nie je zname, &i sa travoprost z oénej instilacie vylu¢uje do materského mlieka u ¢loveka. Stadie na
zvieratach preukazali exkréciu travoprostu a metabolitov do materského mlieka. Timolol je
vyluc¢ovany do materského mlieka a ma potencial sposobit’ zavazné neziaduce reakcie u dojceného
dietata. AvSak nie je pravdepodobné, Ze by pri terapeutickych davkach timololu v o¢nych kvapkach
boli v materskom mlieku pritomné dostato¢né mnozZstva na vyvolanie klinickych symptomov
betablokady u malych deti. Pre informéacie ako znizit’ systémovu absorpciu, pozri ¢ast’ 4.2.

Pouzitie DuoTravu sa doj¢iacim Zendm neodporuca.
Fertilita

Nie st zname Udaje o u¢inkoch DuoTrav na 'udska plodnost’. Studie na zvieratach nepreukazali
ucinok travoprostu na plodnost’ v davkach do 75 nasobku maximalnej odporucanej ocnej davky pre
l'udi, zatial’ ¢o pri tejto davke nebol zaznamenany ziadny relevantny ucinok timololu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DuoTrav ma maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Tak ako pri akejkol'vek inej
o¢nej instilacii, moze sa docasne objavit’ rozmazané videnie alebo iné vizualne poruchy. Ak sa po
instil&cii objavi rozmazané videnie, pacient musi pred riadenim motorového vozidla alebo
obsluhovanim strojov pockat’, pokym sa mu zrak vyjasni. DuoTrav moZe tieZ sposobit’ halucinacie,
zavrat, nervozitu a/alebo Gnavu (pozri ¢ast’ 4.8), ¢o moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pacienti maju byt pouceni, aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, ak sa tieto
priznaky vyskytna.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpeénostného profilu

V klinickych stadiach zahfnajucich 2170 pacientov lie¢enych DuoTravom najastejSie uvadzanou
neziaducou reakciou v stvislosti s lie¢bou bola o¢na hyperémia (12,0 %).

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich uéinkov

Neziaduce U€inky uvedené v tabulke nizSie boli pozorované pri klinickych Stadiach alebo pri
postmarketingovych stadiach. Tieto si zoradené podl'a systémovej triedy organov a su klasifikované
podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nie st zname (nedaju
sa stanovit’ z dostupnych Udajov. V ramci kazdého zoskupenia frekvencie vyskytu su neziaduce
reakcie uvedené zostupne, vzh'adom na ich zavaznost'.



Trieda organovych systéemov

Frekvencia

NeZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému Mengj Casté precitlivenost’
Psychické poruchy Zriedkavé nervozita
Nezname halucinacie*, depresia
Poruchy nervového systému Menej Casté zavrat, bolest’ hlavy
Nezname cerebrovaskularna prihoda, synkopa, parestézia

Poruchy oka

Vel'mi ¢asté

o¢na hyperémia

Casté

bodkovity zapal rohovky, bolest’ oéi, poruchy
videnia, rozmazané videnie, suché oko, ocny
pruritus, neprijemny pocit v oku, podrazdenie oka

Mengj Casté

keratitita, iritida, konjuktivitida, zapal prednej
o¢nej komory, blefaritida, fotofobia, znizena
zrakova ostrost’, astenopia, opuch oka, zvysené
slzenie, sCervenanie o¢nych viecok, rast rias, o¢na
alergia, konjunktivalny edém, edém ocného viecka

Zriedkavé erozia rohovky, meibomitida, krvacanie do
spojovky, chrastavenie okraja o¢ného viecka,
trichiaza, distichiaza

Nezname makularny edém, ptoza oéného viecka, prehibené

ryhy o¢ného vie€ka, hyperpigmentacia dihovky,
poruchy rohovky

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

bradykardia

Zriedkavé

arytmia, nepravidelnd srdcova ¢innost’

Nezname

zlyhévanie srdca, tachykardia, bolest’ na hrudniku,
palpitéacie

Poruchy ciev

Menej Casté

hypertenzia, hypotenzia

Nezname

periférny edém

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Menej Casté

dyspnoe, postnazalne kvapkanie

Zriedkavé dysfonia, bronchospazmus, kasel’, podrazdenie
hrdla, orofaryngalna bolest’, nosny diskomfort
Nezname astma
Poruchy gastrointestinalneho Nezname dysgeuzia
traktu
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest | Zriedkave zvysena alanin-aminotransferaza, zvysena

aspartat-aminotransferaza

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej casté

kontaktna dermatitida, hypertrich6za,
hyperpigmentacia koze (periokularna)

Zriedkavé urtikaria, zmena sfarbenia koze, alopécia
Nezname vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej Zriedkavé bolest’ v koncatinach

ststavy a spojivového tkaniva

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych Zriedkavé chromatdria

ciest

Celkové poruchy a reakcie v Zriedkavé smad, Unava

mieste podania

* neziaduce reakcie pozorované pri pouziti timololu.




Dalsie neziaduce reakcie sa vyskytli pri jednej z u¢innych latok a moézu sa vyskytnit tiez pri

DuoTrave:

Travoprost

Trieda organovych systémov

MedDRA terminolégia

Poruchy imunitného systému

sezénna alergia

Psychické poruchy

uzkost’, nespavost’

Poruchy oka

uveitida, konjunktivalne folikuly, vytok z oka,
periorbitalny edém, svrbenie o¢nych viecok, ektropium,
katarakta, iridocyklitida, o¢ny herpes simplex, zapal oka,
fotopsia, ekzém viecok, videnie svetelného prstenca,
hypoestézia oka, pigmentacia prednej komory,
mydriaza, hyperpigmentécia rias, zhrubnutie rias,
porucha zorného pol'a

Poruchy ucha a labyrintu

vertigo, tinitus

Poruchy ciev

pokles diastolického krvného tlaku, zvySeny systolicky
krvny tlak

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika
a mediastina

ZhorSenie astmy, alergicka rinitida, epistaxa, porucha
dychania, nazdlna kongescia, sucho v nose

Poruchy gastrointestinalneho traktu

reaktivacia peptického vredu, porucha travenia, diarea,
zapcha, sucho v tstach, bolest’ brucha, nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

odlupovanie pokozky, abnorméalna textdra ochlpenia,
alergicka dermatitida, zmeny farby ochlpenia, madardza,
svrbenie, abnormalny rast ochlpenia, erytém

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy
a spojivoveho tkaniva

muskuloskeletalna bolest’, artralgia

Poruchy obliciek a mocovych ciest

dyzulria, inkontinencia mo¢u

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

asténia

Laboratorne a funkéné vysetrenia

zvyseny prostaticky Specificky antigén




Timolol

Tak ako iné topicky podavané oftalmicke lieky, aj timolol je absorbovany do systémovej cirkulécie.
To moze sposobit’ neziaduce Géinky podobné tym, ktoré su pozorované pri systémovych
betablokatoroch. Dalsie neziaduce u¢inky uvedené v zozname zahfiiaju reakcie pozorované v skupine
oftalmickych betablokatorov. Vyskyt systémovych NUL po topickom oftalmickom podani je niz§i nez
pri systémovom podavani. Pre informéacie ako znizit’ systémova absorpciu, pozri ¢ast’ 4.2.

Trieda organovych systémov

MedDRA terminoldgia

Poruchy imunitného systému

systémové alergické reakcie vratane angioedému,
urtikaria, lokalizovana a generalizovana vyrazka,
pruritus, anafylaxia

Poruchy metabolizmu a vyzivy

hypoglykémia

Psychické poruchy

halucinicie, nespavost’, no¢né mory, strata paméte

Poruchy nervového systému

cerebralna ischémia, zhorSenie priznakov a symptomov
myastenie gravis

Poruchy oka

prejavy a priznaky o¢nej iritacie (napr. palenie, bodanie,
svrbenie, slzenie, zaCervenanie), odlupenie cievovky po
filtra¢nej chirurgii (pozrite si Cast’ 4.4), znizena
kornedlna senzitivita, diplopia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

opuch, kongestivne zlyhavanie srdca, atrioventrikularny
blok, zastava srdca

Poruchy ciev

Raynaudov fenomén, studené ruky a nohy

Poruchy gastrointestinalneho traktu

nauzea, dyspepsia, diarea, suché Usta, bolesti brucha,
vracanie

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

psoriaziformna vyrazka alebo exacerbacia psoridzy

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy

myalgia

a spojivoveho tkaniva

Poruchy reprodukéného systému sexualna dysfunkcia, zniZzené libido

a prsnikov

Celkové poruchy a reakcie v mieste asténia
podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Je nepravdepodobné, aby doslo k lokalnemu predavkovaniu DuoTravom, alebo aby takéto
predavkovanie spdsobilo skodlivé ti¢inky.

V pripade ndhodného pozitia, prejavmi systémového predavkovania betablokéady je bradykardia,
hypotenzia, bronchospazmus a srdcoveé zlyhavanie.

Ak nastane predadvkovanie DuoTravom, lieCba musi byt’ symptomaticka a podporna. Timolol sa
nedialyzuje r'ahko.
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S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologikd; antiglaukomatdzne pripravky a miotika,
ATC kod: SO1ED51.

Mechanizmus uéinku

DuoTrav obsahuje dve Gi¢inné latky: travoprost a timolol maleat. Tieto dve zlozky znizuju vnitroo¢ny
tlak vplyvom komplementarneho mechanizmu éinku a kombinovany uc¢inok ma za nasledok d’alsie
zniZenie vnutroocného tlaku, v porovnani s jednou alebo druhou zlti¢eninou.

Travoprost, analog prostaglandinu Fz, je komplexny agonista, ktory je vysoko selektivny a ma vysoku
afinitu pre prostaglandinovy FP receptor a znizuje vnttroo¢ny tlak zvySenim odtoku komorového
moku pomocou trabekularnej tramé¢iny a uveoskleralnej cestou. Znizenie vnatroo¢ného tlaku

u ¢loveka za¢ina v rozpiti priblizne 2 hodin po podani a maximalny u¢inok sa dosiahne po

12 hodinach. Signifikantné znizenie vnitroocného tlaku sa moze udrziavat’ pocas obdobia
prevySujuceho 24 hodin s jednou davkou.

Timolol je neselektivny adrenergny blokéator, ktory nema vlastnd sympatomimetickd, priamu
myokardialnu timiacu alebo membranu-stabilizujucu aktivitu. Stadie tonografie a fluérofotometrie
u ¢loveka poukazuju na to, ze jeho predominantny ucinok stvisi so znizenim tvorby komorového
moku a s miernym zvySenim moznosti odtoku.

Sekundarna farmakoldgia

Travoprost signifikantne zvySoval prietok krvi hlavou optického nervu u kralikov po 7 diioch
topického o¢ného podavania (1,4 mikrogramov raz denne).

Farmakodynamické ucéinky

Klinické ucinky

V dvanastmesacnej kontrolovanej klinickej Studii pacienti s glaukdmom s otvorenym uhlom alebo
o¢nou hypertenziou a priemernou zakladnou hodnotou vnttrooéného tlaku 25 az 27 mm Hg,
predstavoval median G¢inku znizenia vnitroo¢ného tlaku DuoTravom podavaného raz denne rano
8 az 10 mmHg. DuoTrav v porovnani s latanoprostom 50 mikrogramov/ml + timololom 5 mg/ml
nevykazoval horSie vysledky pri priemernom zniZzeni vnitroocného tlaku, ako sa demonstrovalo vo
vsetkych ¢asovych Usekoch pri vSetkych vySetreniach.

V trojmesacnej kontrolovanej klinickej $tadii u pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom alebo
s o¢nou hypertenziou a z&kladnou hodnotou priemerného vntitroo¢ného tlaku 27 az 30 mm Hg,
priemerné zniZenie vnutroo¢ného tlaku spdsobené DuoTravom podavanym raz denne rano
predstavovalo 9 az 12 mm Hg a bolo az o0 2 mm Hg vyssie ako pre travoprost 40 mikrogramov/ml
podavany raz denne vecer a 0 2 az to 3 mm Hg vyssie ako pre timolol 5 mg/ml podavany dva razy
denne. Statisticky lepsie zniZenie ranného vnutrooéného tlaku (8:00 rano — 24 hodin po poslednej
davke DuoTravu) sa pozorovalo v porovnani s travoprostom pri vSetkych vySetreniach v priebehu
celej tejto studie.

Vo dvoch trojmesaénych kontrolovanych klinickych $tadiach u pacientov s glaukdmom s otvorenym
uhlom alebo o¢nou hypertenziou a zdkladnou hodnotou priemerného vnitroo¢ného tlaku 23 az

26 mm Hg, priemerné zniZenie vnutroo¢ného tlaku spdsobené DuoTravom podavanym raz denne rano
predstavovalo 7 az 9 mm Hg. Priemerné zniZenie vnatroocného tlaku nebolo horsie, hoci ¢iselne nizsie
v porovnani s tymi, ake sa dosiahli pri sprievodnej terapii s travoprostom 40 mikrogramov/ml,
podavanym raz denne vecer a timololom 5 mg/ml, podavanym raz denne rano.
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V 6-tyzdiiovej kontrolovanej klinickej Stadii pacientov s glaukomom s otvorenym uhlom alebo o¢nou
hypertenziou a zakladnou hodnotou priemerného o¢ného tlaku 24 az 26 mm Hg predstavovalo
priemerné znizenie vnutroo¢ného tlaku spdsobené DuoTravom (s konzervacnou latkou
polykvaternium-1) podavanym raz denne rano 8 mm Hg, ¢o je zhodné s podavanim DuoTravu (s
konzervac¢nou latkou benzalkoniumchlorid).

Kritéria za¢lenenia boli spolo¢né pre vietky Stadie, s vynimkou VOT vstupného kritéria a odozvy na
predchadzajicu VOT terapiu. Klinické stadie DuoTravu zahfiial pacientov, ktori nepodstupili lie¢bu,
aj pacientov s liecbou. Nedostatocnd vnimavost’ na monoterapiu nebola kritériom zaclenenia.

Jestvujuce udaje poukazuji na to, ze vecerné podavanie divok by mohlo mat’ ur€ité vyhody pokial’ ide
0 zniZovanie vnatroo¢ného tlaku. Pri odporu¢ani podavania rannych alebo vecernych davok je
potrebné prihliadnut’ na to, €o je pre pacienta vyhodnejSie a pri akom podéavani je véicsia
pravdepodobnost’ dodrziavania lie¢ebného rezimu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Travoprost a timolol st absorbované cez rohovku. Travoprost je prekurzorom (proliecivom), ktory
podlieha rychlej hydrolyze esteru v rohovke na aktivnu vol'na kyselinu. Pri podavani DuoTravu PQ
raz denne zdravym jedincom (N = 22) poc¢as 5 dni sa voI'na kyselina travoprostu nedala kvantitativne
ur¢it’ vo vzorkach plazmy u vacsiny jedincov (94,4 %) a vo vSeobecnosti nebolo mozné ju detegovat’
jednu hodinu po podani davky. Ak boli koncentracie meratel'né (> 0,01 ng/ml, limit kvantitativneho
stanovenia vzorky), pohybovali sa v rozsahu od 0,01 do 0,03 ng/ml. Stredny ustaleny stav pre timolol
Cmax predstavoval 1,34 ng/ml a Tmax predstavoval priblizne 0,69 hodiny po podani DuoTravu raz
denne.

Distribucia

Vol'na kyselina travoprostu sa da ur¢it’ v komorovom moku v prvych niekolkych hodindch u zvierat
a v plazme ¢loveka len pocas prvej hodiny po o¢nom podani DuoTravu. Timolol sa d& ur¢it’

vV komorovom moku ¢loveka po o¢nom podani timololu a v plazme az do 12 hodin po podani
DuoTravu.

Biotransformacia

Metabolizmus je hlavnou cestou eliminacie pre travoprost aj pre aktivnu vol'nu kyselinu. Systémové
metabolickeé cesty su paralelné s metabolizmom endogénneho prostaglandinu F2,, ktoré su
charakterizované redukciou dvojitej vézby 13-14, oxidaciou 15-hydroxylovej skupiny a B-oxidaénym
Stiepenim horného bo¢ného ret’azca.

Timolol sa metabolizuje dvomi cestami. Jedna cesta poskytuje etanolaminovy bo¢ny retazec na
tiadiazolovom kruhu a d’alsia poskytuje etanolovy boény ret'azec na morfolinovom dusiku a druhy
podobny boény retazec s karbonylovou skupinou susediacou s dusikom. Hodnota tw2 v plazme pre
timolol sa dosiahne 4 hodiny po o¢nom podani DuoTravu.

Eliminacia
Vol'na kyselina travoprostu a jej metabolity sa v prevaznej miere vylu¢uji oblickami. Menej ako 2 %
o¢nej davky travoprostu sa zachytilo v moc¢i vo forme vol'nej kyseliny. Timolol a jeho metabolity sa

primarne vylucuji oblickami. Priblizne 20 % davky timololu sa vyluc¢i v mo¢i nezmeneny a zvySok sa
vylici v moci vo forme metabolitov.
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5.3 PredKklinické udaje o bezpecnosti

Preukazalo sa, Ze podavanie DuoTravu u opic dva razy denne vyvolava zvysené palpebralne $trbiny
a zvysuje pigmentaciu dahovky podobne, ako sa to pozorovalo pri o¢énom podavani prostanoidov.

Na kultivovanych bunkach l'udskej rohovky a po lokalnom o¢nom podani u kralikov vyvolal DuoTrav
s konzerva¢nou latkou polykvaternium-1 minimalnu toxicitu o¢ného povrchu v porovnani s o¢nou
roztokovou instilaciou s konzerva¢nou latkou benzalkoniumchlorid.

Travoprost

Topické o¢né podavanie travoprostu opiciam v koncentraciach az do 0,012 % do pravého oka, dva
razy denne pocas jedného roka, nemalo za nasledok systémova toxicitu.

Reproduk¢né stadie toxicity s travoprostom sa uskuto¢nili na potkanoch, mysiach a kralikoch
podavanim systémovou cestou. Zistenia suvisia s aktivitou agonistu FP receptora v maternici

so skorou embryoletalitou, post-implantacnou stratou a fetotoxicitou. U gravidnych potkanov
systémove podavanie travoprostu v davkach vyssich ako 200-nasobok klinickej davky v priebehu
obdobia organogenézy malo za nasledok zvyseny vyskyt malformacii. Nizke hladiny radioaktivity sa
merali v amniotickej tekutine a v tkanivach plodov gravidnych potkanov, ktorym sa podaval *H-
travoprost. Stadie reprodukcie a vyvoja ukazali mozny u¢inok na stratu plodu s vysokou mierou
pozorovanou u potkanov a mysi (180 pg/ml v plazme potkanov a 30 pg/ml v plazme mysi) pri
expoziciach 1,2 az 6-nasobku klinickej expozicie (az do 25 pg/ml).

Timolol

Predklinické udaje s timololom ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti,
toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi. Stadie reproduk¢énej toxicity s timololom ukézali spomalent osifikéaciu plodu
u potkanov bez neziaducich G¢inkov na postnatalny vyvoj (7 000-nasobok klinickej davky) a zvysené
resorpcie plodov u kralikov (14 000-nasobok Klinickej davky)

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

polykvaternium-1

manitol (E421)

propylenglykol (E1520)

ricinoleoylmakrogol-glycerol 40 (HCO-40)

kyselina borita

chlorid sodny

hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na upravu hodnoty pH)

¢istend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

2,5 ml ovalna fl'asa z polypropylénu (PP) alebo polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a so zatkou
s davkovanim z PP alebo LDPE a uzaverom so zavitom z PP, ulozené vo vonkaj$om obale.

Velkosti balenia 1, 3 alebo 6 flias.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvl4itne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/06/338/001-6

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24. april 2006

Datum posledného predlzenia registracie: 07. oktober 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Norimberg
Nemecko

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

B-2870 Puurs

Belgicko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58
El Masnou

98320 Barcelona
Spanielsko

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizéacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA JEDNU FEASU 2,5 ml + SKATULA NA TRI FEASE 3 x 2,5 ml + SKATULA
NA SEST FLIAS 6 x 2,5 ml

1. NAZOV LIEKU

DuoTrav 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
travoprost/timolol

2. LIECIVO

Kazdy ml roztoku obsahuje 40 mikrogramov travoprostu a 5 mg timololu (vo forme timolol maleatu).

(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: Polykvaternium-1, manitol (E421), propylénglykol (E1520), ricinoleoylmakrogol-glycerol
40 (HCO-40), kyselina borita, chlorid sodny, hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na
Gpravu hodnoty pH), ¢istena voda.

Pre d’alsie informéacie pozri pisomnu informéaciu v baleni pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

O¢na roztokova instilacia.

1x25ml
3x25ml
6x25ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Podanie do oka
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/06/338/001 1 x 2,5 ml — fl'asa z polypropylénu
EU/1/06/338/002 3 x 2,5 ml — flasa z polypropylénu
EU/1/06/338/003 6 x 2,5 ml — fTasa z polypropylénu
EU/1/06/338/004 1 x2,5 ml - ffasa z LDPE
EU/1/06/338/005 3 x2,5 ml - f'asa z LDPE
EU/1/06/338/006 6 x 2,5 ml — flasa z LDPE

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

|16 INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

duotrav
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FLZASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

DuoTrav 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢na instilacia
travoprost/timolol
Podanie do oka

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Tu otvorit’

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

25 ml

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

DuoTrav 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢na instilacia
travoprost/timolol

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

25 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

DuoTrav 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
travoprost/timolol

Pozorne si preitajte cell pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je DuoTrav a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DuoTrav
Ako pouzivat’ DuoTrav

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ DuoTrav

Obsah balenia a d’alsie informacie

oghwhE

1. Coje DuoTrav a na &o sa pouziva

DuoTrav o¢na roztokova instilacia je kombinaciou dvoch lie¢iv (travoprost a timolol). Travoprost je
analog prostaglandinu, ktory posobi tak, Ze zvySuje odtok vodnatej tekutiny z oka, ¢im znizuje jeho
tlak. Timolol je betablokator, ktory znizuje tvorbu tekutiny vo vnutri oka. Tieto dve zlozky navzajom
pdsobia pri znizovani tlaku vo vnitri oka.

DuoTrav o¢na instilacia sa pouZiva na lie¢bu vysokého vnutroo¢ného tlaku u dospelych a starsich
l'udi. Tento zvySeny tlak moze viest’ k ochoreniu, ktoré sa nazyva glaukom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DuoTrav

Nepouzivajte DuoTrav

. ak ste alergicky na travoprost, prostaglandiny, timolol, betablokatory alebo na aktukol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

. ak mate v stcasnosti alebo ste mali v minulosti respira¢né t'azkosti, ako je astma, zavazna
chronicka obstruktivna bronchitida (zavazny plicny stav, ktory moze sposobit’ dychavi¢nost’,
tazkosti pri dychani a/alebo dlhotrvajuci kasel’) alebo iné tazkosti s dychanim.

. ak mate zavazna sennu nadchu.
ak mate pomall pulzova frekvenciu, srdcovi slabost’ alebo poruchu srdcového rytmu
(nepravidelny srdcovy pulz).

o ak je povrch vasho oka zakaleny.

Ak sa ¢okol'vek z uvedeného na vas vztahuje, porad’te sa so svojim oSetrujucim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ DuoTrav, obrat'te sa na svojho lekara, ak v sa¢asnosti mate alebo ste
v minulosti mali

o ischemicku chorobu srdca (priznaky mézu zahfiat’ bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudniku,
stazené dychanie alebo dusenie), zlyh&vanie srdca, nizky krvny tlak.

poruchu srdcovej frekvencie ako pomaly tep.

problémy s dychanim, astmu alebo chronicka obstrukénti chorobu plac.

chorobu slabého krvného obehu (ako Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrém).
cukrovku (pretoze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi).
nadmern aktivitu $titnej zl'azy (pretoze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy).

myasthenia gravis (nervovosvalovu chronicku slabost).

. chirurgicky zékrok sivého zakalu.

. zapalové ochorenie oc¢i.

Ak musite podstupit’ akykol'vek chirurgicky zakrok, oznamte svojmu lekarovi, ze pouzivate DuoTrav,
pretoze timolol mdze ovplyvnit’ u€¢inok niektorych liekov, ktoré sa pouzivaji pocas anestézie.

Ak pri pouzivani DuoTravu dostanete z akychkolvek pri¢in zavaznu alergickd reakciu (kozna vyrazka,
sCervenanie a svrbenie oka), liecba adrenalinom nemusi byt’ uc¢inna. Je preto dolezité, aby ste pred
zacatim inej lieCby povedali svojmu lekarovi, ze pouzivate DuoTrav.

DuoTrav méze menit’ farbu duhovky (farebnej Casti oka). Tato zmena moze byt trvala.

DuoTrav mdze spdsobovat’ prediZenie, zhrubnutie, zvyraznenie farby alebo zvi&senie po&tu oénych
rias a moze spdsobit’ nezvycajny rast ochlpenia na mihalniciach.

Travoprost moze byt absorbovany cez pokozku, a preto ho nesmu uzivat’ Zeny, ktoré su tehotné, alebo
ktoré sa snazia otehotniet’. Ak ktorakol'vek Cast’ lieku pride do kontaktu s pokozkou, musi byt ihned’
odstraneny omytim.

Deti
DuoTrav nesmu pouzivat deti a dospievajuci do 18 rokov.

Iné lieky a DuoTrav
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vol'nopredajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

DuoTrav mdze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny d’al$imi liekmi, ktoré uzivate, vratane inych o¢nych
kvapiek na liecbu glaukomu. Oznamte vasmu oSetrujiicemu lekarovi, ak pouzivate alebo mienite
uzivat’ lieky na znizenie krvného tlaku, lieky na srdce vratane chinidinu (pouzivaného na lie¢bu
srdcovych stavov a niektorych druhov malarie), lieky na lie¢bu cukrovky alebo antidepresiva fluoxetin
alebo paroxetin.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nepouzivajte DuoTrav, ak ste tehotna, pokial’ to vas lekar nepovazuje za nevyhnutné. V pripade, ze
mozZete otehotniet’, je potrebné pocas uZivania tohto liecku pouzivat’ primerand antikoncepciu.

Nepouzivajte DuoTrav pocas dojéenia. DuoTrav mbze prechadzat’ do materského mlieka.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Moze sa stat’, Ze zistite, ze Vas zrak je rozmazany v ¢ase kratko po pouziti DuoTravu. DuoTrav méze
sposobit’ u niektorych pacientov halucinécie, zavrat, nervozitu alebo Unavu.

Neved'te vozidl4 ani neobsluhujte stroje, pokym vsetky tieto priznaky nevymiznu.

DuoTrav obsahuje hydrogenovany ricinovy olej a propylénglykol, ktory méze sposobit’ kozné
reakcie a podrazdenie.

3.

AKko pouzivat’ DuoT rav

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna kvapka do postihnutého oka alebo oci raz denne — rano alebo vecer.
Pouzivajte kazdy den v rovnakom case.

Pouzite DuoTrav do obidvoch o¢i, len ak vam to nariadil oSetrujuci lekar.

Pouzivajte DuoTrav iba ako o¢nU instil&ciu.

W

3 4
Bezprostredne pred prvym pouzitim fT'ase roztrhnite vrecko vonkajSieho obalu (obrazok 1),
vyberte flasu a napiste datum otvorenia na Stitok na urCené miesto.

Uistite sa, ze mate k dispozicii zrkadlo.

Umyte si ruky.

Odskrutkujte uzaver flase.

Pridrziavajte fl'asu smerom nadol medzi palcom a prstami.

Zaklotite hlavu smerom dozadu. Tahajte spodné o&né viecko nadol &istym prstom, pokym sa
nevytvori ,,vac¢ok* medzi oénym vieCkom a okom. Kvapnite kvapku do tohto miesta
(obrazok 2).

Umiestnite kvapkadlo f'ase blizko oka. Ak to pomoze, pouzite zrkadlo.

Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo oéného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Takto sa mozu kvapky infikovat’.

Jemne stlacte flasu, aby ste v¢as uvol'nili jednu kvapku DuoTravu (obrazok 3). Ak sa kvapka
nedostane do vasho oka, skuste to znova.

Po pouziti DuoTravu pritlaéte prst do kutika oka, blizko nosa po dobu 2 minut (obrazok 4). To
pomoze, aby sa DuoTrav nedostal do zvysku tela.

Ak mate pouzivat’ DuoTrav do obidvoch o¢i, opakujte vysSie spomenuté kroky aj pre druhé
oko.

Bezprostredne po pouziti znova pevne nasad’te uzaver fl'ase.

V danom case pouzivajte len jednu flasu. Neotvarajte vrecko, pokym nemusite pouzit’ flasu.

Pouzivajte DuoTrav tak dlho, ako vam povedal vas lekar.
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AKk pouzijete viac DuoTravu, ako mate
Ak pouzijete viac DuoTravu ako mate, vyplachnite vSetok liek teplou vodou. Dalsiu davku
nepouZzivajte, az pokym nie je ¢as na nasledujucu pravidelni davku.

Ak zabudnete pouZit’ DuoTrav

Ak zabudnete pouzit’ DuoTrav, pokracujte s nasledujicou davkou tak, ako je planované. NepouZivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Dévka nemd prekrocit’ jednu kvapku denne
do postihnutého oka (o¢i).

AKk prestanete pouzivat’ DuoTrav
Ak prestanete pouzivat’ DuoTrav bez toho, aby ste sa 0 tom poradili so svojim lekarom, tlak vo vasom
oku nebude kontrolovany, ¢o moze viest’ k strate zraku.

Ak pouzivate okrem DuoTravu d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej 5 minat medzi aplikéciou
DuoTravu a dalsich kvapiek.

Ak pouzivate midkké kontaktné SoSovky nepouzivajte kvapky so zalozenymi kontaktnymi SoSovkami.
Po podani kvapiek pockajte 15 minGt a potom si zalozte kontaktné Sosovky.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, pokial’ i¢inky nie st zdvazné. Ak mate obavy,
porad’te sa so svojim oSetrujiicim lekarom alebo s lekarnikom. Neprerusujte pouzivanie DuoTravu bez
toho, aby ste sa poradili s lekarom.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihnit’ viac ako 1 z 10 Pudi)
Ucinky v oku
Zacervenanie oci.

Casté vedPajSie u¢inky (mdzu postihniit® menej ako 1 z 10 Pudi)

Utinky v oku

Zapal povrchu oka s poskodenim, bolest’ o¢i, rozmazané videnie, neobvyklé videnie, suché oko,
svrbenie oka, neprijemné pocity v oku, priznaky a symptomy podrazdenia oéi (napr. palenie,
pichanie).

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (mozu postihnat® menej ako 1 zo 100 Pudi)

Uginky v oku

Zapal povrchu oka, zapal oénych vieCok, opuchnuta spojovka, zvyseny rast oénych rias, zapal
duhovky, zapal oka, citlivost’ na svetlo, zniZenie videnia, unavené o¢i, o¢na alergia, opuch oka,
zvysena produkcia siz, zagervenané oéné viecka, zmena farby vietka, stmavnutie koze (v okoli oka).

Celkové vedlajsie Gi¢inky

Alergicka reakcia na liecivo, zavraty, bolest’ hlavy, zvysenie alebo zniZzenie krvného tlaku,
dychavi¢nost’, nadmerné ochlpenie, pocit stekania hlienu na zadnej strane hrdla, zapal pokozky
a svrbenie, spomalenie srdcovej ¢innosti.
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Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihnut’ menej ako 1 z 1000 Iudi)

Utinky v oku

Stencenie povrchu oka, zapal ocnych zliaz, prasknuté cievy v oku, chrastavenie ocného viecka,
nezvyc¢ajne umiestnené riasy, abnormalny rast rias.

Celkové vedlajsie udinky

Nervozita, nepravidelny srdcovy tep, strata vlasov, poruchy hlasu, dychacie tazkosti, kasel’,
podrazdenie hrdla, vyrazka, abnormalne peceniové krvné testy, zmeny farby koze, smad, Unava,
neprijemné pocity vo vnatri nosa, sfarbenie mocu, bolest’ v rukach a nohach.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Uginky v oku

Ovisnuté o¢né viecko (spdsobujlice napoly otvorené o¢i), prepadnuté o¢i (o¢i sa zdaji byt hlbsie
poloZené), zmeny vo farbe dithovky (farebna ¢ast’ oka).

Celkove vedrajsie ucinky

Vyrazka, srdcové zlyh&vanie, bolest’ na hrudniku, mftvica, odpadavanie, depresie, astma, zvysenie
srdcovej frekvencie, strata citlivosti alebo mravencenie, busenie srdca, opuchy dolnych koncatin, zla
chut’.

Dodatocne:

DuoTrav je kombinaciou dvoch lieciv, travoprost a timolol. Tak, ako pri inych o¢nych liekoch,
podavanych do oka, travoprost a timolol (betablokator) st vstrebavané do krvi. Toto mbze sposobit’
vedl'ajsie G¢inky podobné tym, ktoré boli pozorované pri podavani betablokatorov peroralne (Gstami)
alebo injekene. Pocetnost’ vyskytu vedlajsich u¢inkov po podani do o¢i je nizsia ako po podavani
ustami alebo injek¢ne.

Vedrlajsie ucinky uvedené nizsie zahfiiaju reakcie pozorované v skupine betablokatorov pouzivanych
na liecbu o¢nych stavov alebo reakcie pri pouzivani travoprostu samostatne:

Utinky v oku

Zapal oénych viecok, zpal rohovky, odltipenie vrstvy pod sietnicou obsahujucej krvné cievy po
filtracnom chirurgickom zakroku, ktoré moze sposobit’ poruchy videnia, znizena citlivost’ rohovky,
erdzia rohovky (poskodenie prednej vrstvy oénej gule), dvojité videnie, vytok z oka, opuch v okoli
oka, svrbenie oka, zaCervenanie viecka pri vytoCeni smerom von, podrazdenie a nadmerné slzenie,
rozmazané videnie (prejav zakalenia o¢nej SoSovky), opuch ¢asti oka (uvea, stredna cievnata vrstva
oka), ekzém o¢nych viecok, halo efekt (videnie svetelného prstenca), znizena citlivost’ oka,
pigmentécia vo vnutri oka, rozsirené zrenice, zmena farby rias, zmena struktary rias, abnormalne
zorné pole.

Celkové vedlajsie uéinky
Poruchy ucha a labyrintu: zavrat s pocitom to¢enia, zvonenie v usiach.

Srdce a krvny obeh: pomaly tep, busenie srdca, opuch (narast tekutiny), zmeny rytmu alebo rychlosti
tepu, kongestivne zlyhavanie srdca (porucha srdca so skratenim dychu a opuchom néh a rak pocas
narastu tekutin), druh poruchy tepového rytmu, infarkt myokardu, nizky krvny tlak, Raynaudov
fenomén, studené ruky a nohy, znizené zasobovanie mozgu krvou.

Dychacie: zazenie dychacich ciest v plicach (najmé u pacientov s uz existujucou chorobou), nddcha
alebo upchaty nos, kychanie (z dévodu alergie), problémy s dychanim, krvacanie z nosa, sucho v nose.

Poruchy nervového systému a celkové poruchy: problémy so zaspavanim (nespavost’), noéné mory,
strata pamate, halucinacie, Ubytok sily a energie, tizkost’ (nadmerné citové vypitie).

Zalidocno-crevné: porucha chuti, nauzea,traviace tazkosti, hnacka, pocit sucha v istach, bolest’
brucha, vracanie a zapcha.
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Alergické: zvysenie vyskytu alergickych prejavov, celkové alergické reakcie vratane podkozného
opuchu, ktory sa moze objavit’ v miestach tvare a koncatin a méze upchat’ dychacie cesty, ¢o moze
sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani, lokélna alebo celkova vyrazka, svrbenie, nahle tazké
Zivot ohrozujuce alergické reakcie.

Kozné: vyrazka bielo striebristého vzhl'adu (psoriaziformna vyrazka) alebo zhorSovanie psoriazy,
Supanie koze, abnormalna textira ochlpenia, zapal koze so svrbivou vyrazkou a zaervenanim, zmena
farby ochlpenia, strata rias, svrbenie, abnormalny rast ochlpenia, zacervenanie koze.

Svalové: narast priznakov a symptomov t'azkej myasténie (poruchy svalstva), nezvy¢ajny pocit
mravcenia, svalova slabost’/unava, bolest’ svalstva nezapri¢inena cvi¢enim, bolest’ klbov.

Oblickové a mocové poruchy: tazkosti a bolest’ pri moceni, nechceny tnik mocu.

Reprodukcné: sexualna dysfunkcia, znizené sexudlne libido.

Metabolické: nizka hladina cukru v krvi, zvyseny marker rakoviny prostaty.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DuoTrav

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku na fl’asi a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Fl'asu je potrebné zlikvidovat’ 4 tyzdne po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo riziku infekcii. Vzdy,
ked za¢nete pouzivat nova fl'asu, zaznacte si datum jej otvorenia do vol'ného miesta na kazdom Stitku
flase a na obale.

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DuoTrav obsahuje

- Lieciva su travoprost a timolol. Kazdy ml roztoku obsahuje 40 mikrogramov travoprostu a 5 mg
timololu (vo forme timolol maleat).

- Dalsie zlozky s polykvaternium-1, manitol (E421), propylénglykol (E1520),
ricinoleoylmakrogol-glycerol 40, kyselina borita, chlorid sodny, hydroxid sodny alebo kyselina
chlorovodikova (na Gpravu hodnoty pH), ¢istena voda.

Malé mnozstva hydroxidu sodného alebo kyseliny chlorovodikovej sa pridaji na udrzanie
normalnych hladin kyslosti (hodnoty pH).
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Ako vyzera DuoTrav a obsah balenia
DuoTrav je kvapalina (¢iry bezfarebny roztok) dodavana v 2,5 ml fl'asi z umelej hmoty s uzaverom so
zavitom. Kazda fl'asa je zabalena vo vrecku.

Balenie obsahuje 1, 3 alebo 6 flias.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberg
Nemecko

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

B-2870 Puurs

Belgicko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanielsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

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

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

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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