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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Travoprost Olikla 40 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia

% KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 40 mikrogramov travoprostu.
Priemerné mnozstvo lie¢iva‘kvapka: 0.97-1.4 png.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

150 mikrogramov/ml benzalkéniumchloridu, 5 mg/ml hydroxystearoylmakrogol-glycerolu 40 (pozri
Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia,
Ciry bezfarebny roztok.

pH: 5,5-7.0
Osmolalita: 266—-294 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Znizenie zvyseného vnitroo¢ného tlaku u dospelych pacientov s o¢nou hypertenziou alebo
s glaukomom s otvorenym uhlom (pozri ¢ast 5.1).

Znizenie zvyseného vnutroo¢ného tlaku u pediatrickych pacientov vo veku od 2 mesiacov do
< 18 rokov s o¢tnou hypertenziou alebo s pediatrickym glaukomom (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pouzitie u dospelych, vratane starsej populacie

Davka je jedna kvapka Travoprostu Olikla do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) jedenkrat
denne. Optimalny ¢inok sa dosiahne, ak sa davka podava vecer.

Po podani sa odpor(c¢a nazolakrimalna oklizia alebo jemné zatvorenie oéného vietka. Toto moze
znizit' systémovii absorpciu liekov podavanych okularnou cestou a sposobit’ znizenie systémovych
neziaducich reakcii.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky ocny liek, lieky sa musia podavat’ s odstupom najmenej 5 minut
(pozri Cast’ 4.5).

Ak sa davka vynecha, v liecbe treba pokra¢ovat’ nasledujicou davkou, ako je uré¢ené, Davka nesmie
prekrocit’ jednu kvapku do postihnutého oka (o¢i) denne.
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Ak sa iny oény antiglaukomatézny liek nahradza Travoprostom Olikla, ma sa prerusit’ podavanie
iného licku a za¢at' podavat’ Travoprost Olikla az nasledujuci den.

Porucha funkcie pecene a obliciek

Travoprost sa skimal u pacientov s miernou az zavaznou poruchou funkcie petene a u pacientov
s miernou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu iba 14 ml/min). U tychto
pacientov nie je potrebna ziadna Gprava davky (pozri ¢ast 5.2).

Pediatricka populacia

Travoprost Olikla sa moze pouzit’ u pediatrickych pacientov vo veku od 2 mesiacov do < 18 rokov
v rovnakom davkovani ako u dospelych. Udaje vo vekovej skupine 2 mesiace az < 3 roky

(9 pacientov) st viak obmedzené (pozri ast’ 5.1).

Bezpetnost’ a G¢innost’ travoprostu u deti vo veku menej ako 2 mesiace neboli stanovené.
K dispozicii nie st ziadne tdaje.

Sposob podavania
Na ocné pouzitie.

Pre pacientov. ktori nosia kontaktné soSovky, pozri ¢ast 4.4.

Pacient ma odstranit’ ochranny vonkajsi obal az bezprostredne pred zaciatkom pouzivania.
Pre zabranenie kontaminacie hrotu kvapkadla a roztoku sa musi dbat’ na to, aby nedoslo k dotyku
hrotu kvapkadla fTase s oénymi vieckami, okolitymi oblastami alebo d’al$imi povrchmi.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zmena farby oka

Travoprost Olikla méze postupne menit farbu oka zvySenim po¢tu melanozémov (pigmentové
granule) v melanocytoch. Pred zahajenim lieCby musia byt pacienti informovani o moznosti trvalej
zmeny farby oka. Unilaterdlna lie¢ba méze mat’ za nasledok trvall heterochrémiu. Dlhodobé Géinky
na melanocyty a ich nasledky nie s v siicasnosti zname. Zmena sfarbenia diihovky nastava pomaly
a nemusi byt pozorovatel'na mesiace az roky. Zmena farby oka sa pozorovala predovietkym

u pacientov so zmiesane sfarbenymi dihovkami, t.j. modro-hnedymi, Sedo-hnedymi, Zlto-hnedymi

a zeleno-hnedymi: avSak pozorovala sa tiez u pacientov s hnedymi ocami. Typicky sa hneda
pigmentacia okolo zrenice koncentricky rozsiruje smerom na okraj postihnutych o¢i, avsak cela
duhovka alebo jej ¢asti moézu viac zhnedniat'. Po ukondenti terapie sa nepozorovalo d’alSie zvysovanie
hnedého pigmentu ddhovky.

Periorbitalne zmeny a zmeny oénych viecok

V kontrolovanych klinickych skisaniach sa zaznamenalo periorbitalne stmavnutie a/alebo stmavnutie
pokozky o¢nych viecok v stvislosti s pouzivanim travoprostu u 0,4% pacientov. Pri pouZivani
analogov prostaglandinu sa pozorovali tiez periorbitalne zmeny a zmeny o€nych viecok vratane
prehibenia zahybu oéného viecka.

Travoprost Olikla moze postupne menit’ oéné riasy v liecenom oku (o¢iach); tieto zmeny sa pozorovali
u priblizne polovice pacientov v klinickych skusaniach a zahrali: predizenie, zhrubnutie, zvySenie
pigmentacie a/alebo po¢tu oénych rias. Mechanizmus zmien oénych rias a ich dlhodobé nasledky nie
st v sticasnosti zname.

V stadiach na opiciach sa ukazalo, ze travoprost spdsobuje mierne zviicSenie palpebralnej fistry.
Avsak, tento u¢inok sa nepozoroval pocas klinickych skisani a povazuje sa za druhovo Specificky.
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Neexistujii ziadne skusenosti s travoprostom pri zapalovych o¢nych stavoch; ani pri neovaskularnom
glaukéme, pri glaukome s uzavretym uhlom, pri glaukéme so ziizenym uhlom alebo pri vrodenom
glaukéme a st iba obmedzené skiisenosti pri tyroidnom ofnom ochorent, pri glaukome s otvorenym
uhlom u pseudofakickych pacientov a pri pigmentovom alebo pseudoexfoliatnom glaukome.
Travoprost Olikla sa ma preto pouzivat s opatrnost'ou u pacientov s aktivnym vnatrootnym zépalom.

Afakicki pacienti

Pocas lie¢by analégmi prostaglandinu F», sa zaznamenal makularny edém. Odporica sa opatrnost’ pri
pouzivani Travoprostu Olikla u afakickych pacientov, pseudofakickych pacientov s natrhnutym
zadnym puzdrom So3ovky alebo Sosovkami prednej komory, alebo u pacientov so znamymi
rizikovymi faktormi pre vznik cystického makularneho edému.

Iritida/uveitida
U pacientov so znamymi predispozi¢nymi rizikovymi faktormi pre vznik iritidy/uveitidy sa ma
Travoprost Olikla pouzivat’ s opatrnostou.

Kontakt s pokozkou

Musi sa zabranit” kontaktu pokoZky s Travoprostom Olikla, pretoze bola preukazana transdermalna
absorpcia travoprostu u kralikov.

Prostaglandiny a analogy prostaglandinov st biologicky aktivne materialy a mézu sa absorbovat’ cez
pokozku. Zeny, ktoré st tehotné alebo sa pokiisajii otehotniet, maju prijat vhodné opatrenia, aby
zabranili priamej expozicii obsahu fT'ase. V pripade nahodného kontaktu s podstatnym mnozstvom
obsahu fTase je potrebné okamzite dékladne umyt’ exponovanu oblast’.

Kontaktné Sosovky

Je potrebné instruovat’ pacientov, aby si vybrali kontaktné SoSovky pred aplikdciou Travoprostu Olikla
a pockali 15 minut po instilacii davky pred ich opdtovnym zalozenim.

Pomocné latky

Travoprost Olikla obsahuje benzalkéniumchlorid, o ktorom bolo hlasené, Ze sposobuje podrazdenie
o¢i, priznaky suchych o¢i a moéze ovplyvnit’ slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat' s
opatrnost'ou u pacientov so suchymi o¢ami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku.
Pacienti maju byt monitorovani v pripade dlhodobého uzivania.

Je zname, Zze benzalkéniumchlorid odfarbi mikké kontaktné SoSovky. Musi sa zabranit’ kontaktu s
mikkymi kontaktnymi SoSovkami. Pacienti musia byt’ pouceni, aby si vybrali kontaktné SoSovky pred

aplikaciou Travoprostu Olikla a pockali najmenej 15 minat po instilacii davky pred opétovnym
vloZzenim.

Travoprost Olikla obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, ktory méZe vyvolat’ kozné reakcie.

Pediatricka populacia
Udaje o ucinnosti a bezpecnosti vo vekovej skupine 2 mesiace az < 3 roky (9 pacientov) su
obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1). K dispozicii nie st ziadne udaje o det'och mladsich ako 2 mesiace.

U deti vo veku < 3 roky, ktoré trpia najmd PCG (primarnym kongenitalnym glaukémom, za angl
primary congenital glaucoma), lie¢bou prvej linie ostava operacia (napr. trabekulotomia/goniotomia).

K dispozicii nie st ziadne tdaje o dlhodobej bezpenosti u pediatrickej populécie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa ziadne stadie interakcii.
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4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Zeny v reprodukénom veku/antikoncepcia
Travoprost Olikla sa nesmie pouzivat' u Zien v reprodukénom veku, pokym sa neprijmi primerané
antikoncepcné opatrenia (pozri Cast’ 5.3)

Travoprost ma $kodlivé farmakologické u¢inky na graviditu a/alebo plod/novorodenca.
Travoprost Olikla sa nema pouzivat’ pocas gravidity s vynimkou nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie .

Nie je zname, &i sa travoprost z o&nej instilacie vylu¢uje do l'udského materského mlieka. Stidie na
zvieratach preukazali vylu¢ovanie travoprostu a metabolitov do materského mlieka. Pouzitie
Travoprostu Olikla u dojéiacich matiek sa neodporica.

Fertilita

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o G¢inkoch travoprostu na fertilitu u 'udi. Stadie na zvieratach
nepreukazali (¢inok travoprostu na fertilitu v davkach vyssich ako je 250-ndsobok maximalnej
odporacanej oénej davky pre l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidli a obsluhovat’ stroje

Travoprost nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ale tak ako pri akejkol'vek inej o¢nej instilacii, do¢asne rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku
mozu ovplyvnit schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje. Ak sa po instilacii objavi rozmazané

videnie, pacient musi pockat’ s vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov, pokym sa mu zrak
nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Najcastejsie neziaduce reakcie v klinickych ska$aniach s travoprostom boli oéna hyperémia
u priblizne 20 % pacientov a hyperpigmentacia dithovky u priblizne 6 % pacientov.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledovné neziaduce reakcie sa klasifikované podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10),
¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).
V ramci kazdého zoskupenia frekvencie st neziaduce reakcie uvadzané v klesajicom poradi

zavaznosti, Neziaduce reakcie boli ziskané z klinickych $tadii a tdajov o travoproste po jeho uvedeni
na trh.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie
systéemov
Poruchy imunitného systému Menej Casté hypersenzitivita, sezonna alergia
Psychické poruchy Nezname depresia, tzkost', insomnia
Poruchy nervového systému Menej Casté bolest” hlavy
Zriedkavé zavrat, porucha zrakového pol'a, dysgeuzia
Poruchy oka Vel'mi casté o¢na hyperémia
Casté hyperpigmentacia dihovky, bolest’ oka, o¢ny
diskomfort, suché oko, oény pruritus,
podrazdenie o¢i
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Menej Casté

erdzia rohovky, uveitida, iritida, zapal prednej
oénej komory, keratitida, bodkovana keratitida,
fotofobia, oény vytok, blefaritida, erytém
o¢ného vietka, periorbitalny edém, pruritus
o¢nych vietok. znizena zrakova ostrost,
rozmazané videnie, zvy3ena lakrimacia,
konjunktivitida, ektropium, katarakta,
chrastavost’ okrajov oéného viecka, rast o¢nych
rias

Zriedkavé

iridocyklitida, o¢ny herpes simplex, zapal oka,
fotopsia, ekzém oénych viecok, konjunktivalny
edém, halé videnie, konjuktivéalne folikuly,
hypoestézia oka, trichidza, meibomianitida,
pigmentacia prednej komory, mydriaza,
astenopia, hyperpigmentacia oénych rias.
zhrubnutie oénych rias

Nezname

makularny edém, prehibené zahybu oéného
viecka

Poruchy ucha a labyrintu

Nezname

vertigo, tinitus

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Menej éasté

palpitacie

Zriedkavé

nepravidelna srdcova frekvencia, znizena
srdcova frekvencia

Nezname

bolest v hrudniku, bradykardia, tachykardia,
arytmia

Poruchy ciev

Zriedkavé

znizeny diastolicky krvny tlak, zvyseny
systolicky krvny tlak, hypotenzia, hypertenzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Menej casté

kasel’, kongescia nosa, podrazdenie hrdla

Zriedkavé dyspnoe, astma, respiraéné poruchy,
orofaryngedlna bolest’, dysfonia, alergicka
rinitida, suchy nos

Nezname zhorSenie astmy, epistaxa

Poruchy gastrointestinalneho Zriedkavé reaktivacia peptického vredu, gastrointestinalna
traktu porucha, zapcha, sucho v Gstach

Nezname hnacka, abdominalna bolest’, nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej casté

hyperpigmentacia (periokularnej) pokozky,
zmena sfarbenia koze, abnormalna Struktara
ochlpenia, hypertrichéza

Zriedkavé alergicka dermatitida, kontaktna dermatitida,
erytém, vyrazka, zmeny sfarbenia ochlpenia,
madardza

Nezname pruritus, abnormalny rast ochlpenia

Poruchy kostrovej a svalovej Zriedkave bolest’ svalov a kosti, artralgia
stistavy a spojivového tkaniva
Poruchy obli¢iek a mo¢ovych Nezname dyziria, urindarna inkontinencia

ciest
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Celkové poruchy a reakcie Zriedkave asténia
v mieste podania

Laboratorne a funkéné Nezname zvysena hladina antigénu 3pecifického pre
vySetrenia prostatu

Pediatricka populacia

V 3-mesacénej Stadii fazy 3 a 7-dinovej farmakokinetickej stadii, ktoré zahriiali 102 pediatrickych
pacientov vystavenych travoprostu, tvpy a charakteristiky zaznamenanych neziaducich reakceii boli
podobné ako tie pozorované u dospelych pacientov. Profily kratkodobej bezpeénosti v roznych
pediatrickych podskupinach boli tiez podobné (pozri Cast 5.1). NajCastejSie neziaduce reakcie, ktoré sa
zaznamenali v pediatrickej populécii, boli o¢na hyperémia (16,9 %) a rast o¢nych rias (6,5 %).

V podobnej 3-mesac¢nej Studii zahriajucej dospelych pacientov bol vyskyt tychto udalosti 11.4 %

a 0,0 %. v danom poradi.

Dodatocnymi neziaducimi reakciami lieku, zaznamenanymi u pediatrickych pacientov v 3-mesacnej
pediatrickej studii (n=77) v porovnani s podobnym ska3anim u dospelych (n=185), boli erytém o¢ného
viecka, keratitida, zvySena lakrimacia a fotofobia; vietky tieto neziaduce reakcie boli hlasené ako
Jjednotlivé udalosti s vyskytom 1,3 % v porovnani s vyskytom 0,0 % pozorovanym u dospelych.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziiuje 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.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania. Vyskyt topického predavkovania a jeho spdjanie

s toxicitou je nepravdepodobné. V pripade topického predavkovania Travoprostom Olikla je potrebné
oko (o¢i) vyplachnut vlaznou vodou. V pripade podozrenia na peroralne pozitie je lieba
symptomatické a podporna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiglaukomatika a miotiké, analogy prostaglandinu
ATC kod: SO1EE04

Mechanizmus U¢inku

Travoprost, analég prostaglandinu Faq, je vysoko selektivny komplexny agonista, ktory mé vysoki
afinitu pre prostaglandinovy FP receptor a znizuje vnitrooény tlak zvy$enim odtoku komorového
moku cez trabekularnu traméinu a uveoskleralne cesty. ZniZenie vnitrooéného tlaku u ¢loveka sa
zatina priblizne 2 hodiny po podani a maximalny u¢inok sa dosiahne po 12 hodinach. Vyznamné
znizenie vnutrooéného tlaku sa moze udrziavat jednou davkou pocas doby zvySnych 24 hodin.

Klinicka a¢innost’ a bezpeénost’

V klinickom skisani u pacientov s glaukomom s otvorenym uhlom a o¢nou hypertenziou, ktori boli
lie¢eni travoprostom (s konzervacnou latkou polykvaternium) davkou jedenkrat denne veéer, bolo
preukdzané znizenie vnitroocného tlaku o 8 az 9 mmHg (priblizne o 33 %) z vychodiskovej hodnoty
24 az 26 mmHg. Pocas klinickych skasani boli zhromazdené udaje o siibeznom podavani travoprostu
s 0,5% timololom a obmedzené udaje s 0,2 % brimonidinom, ktoré poukazuj( na aditivny G&inok
travoprostu s tymito liekmi na liecbu glaukomu. O stibeznom pouziti s inymi oénymi hypotenzivnymi
liekmi nie su k dispozicii ziadne klinické udaje.
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Sekundarna farmakologia

Travoprost vyznamne zvySoval prietok krvi v hlave optického nervu u kralikov 7 dni po topickom
oénom podani (1,4 mikrogramov jedenkrat denne).

Pediatricka populacia

Uginnost’ travoprostu u pediatrickych pacientov vo veku od 2 mesiacov do menej ako 18 rokov sa
preukazala v 12-tyZdiovej dvojito maskovanej klinickej Stidii skimajiicej travoprost v porovnani
s timololom u 152 pacientov, ktorym bola diagnostikovana o¢né hypertenzia alebo pediatricky
glaukom. Pacienti dostavali bud’ travoprost 0,004 % jedenkrat denne alebo timolol 0,5 % (alebo
0,25 %v pripade subjektov mladSich ako 3 roky) dvakrat denne. Primarnym parametrom G¢innosti
bola zmena vnutrooéného tlaku (VOT) v 12. tyzdni $tidie v porovnani s vychodiskovou hodnotou.
Priemerné znizenie VOT v skupine. ktora dostavala travoprost a v skupine. ktora dostavala timolol,
bolo podobné (pozri tabulku 1).

Vo vekovych skupinach 3 az < 12 rokov (n=36) a 12 az < 18 rokov (n=26), bolo priemerné znizenie
VOT v 12. tyzdni v skupine, ktora dostavala travoprost, podobné ako v skupine, ktora dostavala
timolol. Priemerné znizenie VOT v 12. tyzdni vo vekovej skupine 2 mesiace az < 3 roky bolo

1.8 mmHg v skupine, ktora dostavala travoprost a 7,3 mmHg v skupine, ktora dostavala timolol.
Znizenie VOT v tejto vekovej skupine bolo zalozené len na 6 pacientoch v skupine, ktora dostavala
timolol a na 9 pacientoch v skupine, ktora dostavala travoprost, pricom 4 pacienti v skupine, ktora
dostavala travoprost, nemali v 12. tyzdni vyznamné priemerné znizenie VOT v porovnani s

0 pacientmi v skupine, ktora dostavala timolol. K dispozicii nie st ziadne udaje o detoch mladsich ako
2 mesiace.

Utinok na VOT sa pozoroval po druhom tyZzdni lie¢by a zachovaval sa konzistentne poas celého 12-
tyzdiového obdobia Studie vo vSetkych vekovych skupinach.

Tabul’ka 1 - Porovnanie priemernej zmeny VOT oproti vychodiskovej hodnote (mmHg)
v 12, tyzdni

Travoprost Timolol

N Priemer N Priemer Priemerny 95% IS
(SO) (SO) rozdiel®

53 -6,4 60 -5.8 -0.5 (-2,1; 1,0)
(1,05) (0,96)

SO = standardna odchylka: IS = interval spolahlivosti:

* Priemerny rozdiel je Travoprost - Timolol. Odhady su zalozené na priemeroch najmensich stvorcov
odvodenych zo Statistického modelu, ktory predstavuje korelované merania VOT u pacienta, pri¢om
model zahtia primarnu diagnézu a vychodiskovii hodnotu VOT.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Travoprost je prekurzorom esteru. Absorbuje sa cez rohovku, pri¢om sa izopropylester hydrolyzuje na
aktivnu vol'nii kyselinu. Stadie na kralikoch ukazali, ze maximalne koncentracie 20 ng/ml volnej
kyseliny v komorovom moku sa dosahuji jednu az dve hodiny po topickom podani travoprostu.
Koncentracie komorového moku klesali s polcasom priblizne 1,5 hodiny.

Distribucia

Po topickom oénom podani travoprostu zdravym dobrovolnikom sa preukazala nizka systémova
expozicia aktivnej vol'nej kyseline. Najvyssia koncentracia aktivnej volnej kyseliny v plazme

25 pg/ml alebo menej, bola pozorovana medzi 10 a 30 mindatami po podani davky. Hladiny v plazme
nasledne rychlo poklesli na menej ako 10 pg/ml limit kvantifikacie pre test skér ako | hodinu po
podani. Z dovodu nizkych koncentracii v plazme a rychlej eliminacie po topickom podani davky sa
polcas eliminacie aktivnej vol'nej kyseliny u ¢loveka nedal stanovit'.
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Biotransformacia

Metabolizmus je hlavnou cestou eliminacie travoprostu aj aktivnej volnej kyseliny. Systémové
metabolické cesty si paralelné s metabolizmom endogénneho prostaglandinu Fa, ktory je
charakterizovany redukciou dvojitej vizby 13—14, oxidaciou 15-hydroxylovej skupiny a B-oxidaénym
Stiepenim horného boéného retazea.

Eliminacia

Vol'na kyselina travoprostu a jej metabolity si prevazne vylu¢ované oblickami. Travoprost sa skiimal
u pacientov s miernou az zavaznou poruchou funkcie peCene a u pacientov s miernou az zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu iba 14 ml/min). U tychto pacientov nie je potrebna

uprava davkovania.

Pediatricka populacia

Farmakokineticka Stadia zahriajica pediatrickych pacientov vo veku 2 mesiace az < 18 rokov
preukéazala vel'mi nizku plazmatick( expoziciu vol'nej kyseline travoprostu s koncentraciami v rozsahu
menej ako limit kvantifikécie pre test 10 pg/ml (BLQ) az 54,5 pg/ml. V 4 predchéadzajicich
systémovych farmakokinetickych stadiach zahrmajicich populacie dospelych, plazmatické
koncentracie vol'nej Kyseliny travoprostu boli v rozsahu BLQ az 52,0 pg/ml. Ked'ze vicsina
plazmatickych udajov vo vietkych Stidiach nebola kvantifikovatel'nd, a preto sa nemohli uskutoénit’
Statistickeé porovnania systémovej expozicie vo vietkych vekovych skupinach, celkovy trend ukazuje,
ze plazmaticka expozicia volnej kyseline travoprostu po topickom podani travoprostu je extrémne
nizka vo vsetkych hodnotenych vekovych skupinach.

5.3 Predklinické adaje o bezpecnosti

Podavanie travoprostu v davke 0,45 mikrogramov dvakrat denne preukazalo zvi¢Senie palpebralnej
fisury v Stidiach ocnej toxicity na opiciach. Topické oéné podavanie travoprostu opiciam

v koncentraciach az do 0.012% do pravého oka dvakrat denne pocas jedného roka nesposobovalo
ziadnu systémov toxicitu.

Stidie reprodukénej toxicity sa uskutoénili na potkanoch, mysiach a kréalikoch systémovou cestou.
Ndlezy suvisia s aktivitou agonistu FP receptora v maternici so skorou embryoletalitou,
postimplantanou stratou, foetotoxicitou. U gravidnych potkanov systémové podavanie travoprostu

v davkach viac ako 200-nasobok klinickej davky potas obdobia organogenézy spdsobovalo zvyseny
vyskyt malformacii. Nizke hladiny radioaktivity sa namerali v amniotickej tekutine a tkanivach plodu
gravidnych potkanov. ktorym sa podaval *H-travoprost. Studie reprodukcie a vyvoja preukazali mozny
(cinok na stratu plodu s vysokou mierou pozorovanou u potkanov a mysi (180 pg/ml a 30 pg/ml

v plazme. v danom poradi) pri expoziciach 1,2 az 6-nasobku klinickej expozicie (az do 25 pg/ml).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Benzalkoniumchlorid, roztok
Hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40
Trometamol

Edetan disodny

Kyselina borita (E 284)

Manitol (E 421)

Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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Uskutocnili sa Specifické stadie interakcie in vitro s travoprostom a liekmi obsahujacimi tiomersal.
Nepozoroval sa ziaden dokaz precipitacie.

6.3 Cas pouzitel'nosti

3 roky

Zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 épeciéine upozornenia na uchovavanie

Pred otvorenim uchovavajte fTasu v obalovom vrecku na ochranu pred vihkost'ou. Tento liek
nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Po prvom otvoreni tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Priesvitna polypropylénova (PP) 5 ml fTasa s priehl'adnym kvapkadlom z polyetylénu s nizkou

hustotou (LDPE) a bielym ochrannym skrutkovacim uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou
(HDPE), ulozena v polyetyléntereftalatovom/hlinikovom/polyetylénovom (PET/Alu/PE) obalovom

vrecku.

Jedna fTasa obsahuje 2.5 ml o¢nej instilacie.

Balenia obsahuju 1 alebo 3 flase.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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