Sp. zn. sukls202295/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Travoprost/timolol Olikla 40 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
travoprost/timolol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Travoprost/timolol Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Travoprost/timolol Olikla pouzZivat
Jak se pripravek Travoprost/timolol Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Travoprost/timolol Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Travoprost/timolol Olikla a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Travoprost/timolol Olikla je kombinaci dvou Ié¢ivych latek (travoprostu a timololu).
Travoprost je analog prostaglandinu, ktery piisobi tak, ze zvySuje odtok tekutiny z oka, ¢imz se snizuje
tlak v oku. Timolol je betablokator vyvolavajici snizeni tvorby tekutiny uvnitt oka. Ob¢ slozky se
vzajemné doplnuji a snizuji tlak v oku.

Pripravek Travoprost/timolol Olikla se pouziva k 1é¢b& vysokého nitroo¢niho tlaku u dospélych, vcetné
starSich osob. Tento tlak mtize vést k onemocnéni, jemuz se fika glaukom.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Travoprost/timolol Olikla pouZivat

Nepouzivejte Travoprost/timolol Olikla

- Jste-li alergicky(a) na travoprost, prostaglandiny, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Mate-li nebo jste mél(a) v minulosti problémy s dychanim, jako je napf. astma, t€zka chronicka
obstruké¢ni bronchitida (zavazné plicni onemocnéni projevujici se sipanim, dychaci obtize
a/nebo dlouhotrvajici kasel), nebo jiné problémy s dychanim.

- Trpite-li téZkou sennou rymou.

- Mate-li pomaly srdecni tep, trpite-li selhanim srdce nebo poruchami srde¢niho rytmu
(nepravidelny srde¢ni tep).

- Je-li povrch Vaseho oka zakalen.

Pozadejte svého lékare o radu, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Travoprost/timolol Olikla se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem,

pokud mate nebo jste v minulosti m¢l(a):

. ischemickou chorobu srdecni (mezi piiznaky patii bolest nebo tiseil na hrudi, dusnost ¢i dusSeni),
srde¢ni selhani, nizky krevni tlak;

. poruchy srde¢ni frekvence, napt. pomaly srdecni tep;



. dychaci problémy, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc;

. Spatny krevni ob¢h (napi. Raynaudovu nemoc nebo Raynaudiv syndrom);

. cukrovku (protoze timolol miize maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi);

. zvySenou ¢innost §titné Zlazy (protoze timolol miize maskovat znamky a ptiznaky onemocnéni
Stitné zlazy);

: myasthenii gravis (chronickou nervosvalovou slabost);

. operaci Sedého zakalu;

. zanét oka.

Pokud mate podstoupit operaci, informujte piedtim svého 1ékate, ze pouzivate piipravek
Travoprost/timolol Olikla, protoze timolol mize ménit ti€¢inek nekterych 1€kl pouzivanych pfi
anestezii.

Pokud se dostavi zdvazna alergicka reakce (kozni vyrazka, z€ervenani a svédéni oka) v prubehu 1écby
ptipravkem Travoprost/timolol Olikla, at’ jiz byla jeji pfic¢ina jakakoli, nemusi byt podani epinefrinu
(adrenalinu) jednozna¢né ucinné. Proto pii jakékoli 1é¢be sd€lte prosim 1€kafi, ze pouzivate piipravek
Travoprost/timolol Olikla;

Travoprost/timolol Olikla mize ménit barvu duhovky (barevné ¢asti oka). Tato zména muiize byt trvala.

Travoprost/timolol Olikla maze prodluzovat, ztlu§t'ovat, zintenzivnit barvu a zvysit pocet Vasich
oc¢nich fas a mize zplsobit neobvykly rist ochlupeni na o¢nich vickach.

Travoprost mtize byt vstiebavan ktizi a z tohoto divodu nema byt pouzivan u t€hotnych Zen nebo Zen,
které se pokouseji ot€hotnét. Pokud dojde ke kontaktu 1é¢ivého piipravku s kiizi, ma byt misto
dikladné oplachnuto.

Déti a dospivajici
Travoprost/timolol Olikla neni ur¢en pro pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Travoprost/timolol Olikla
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které jsou k dostani bez 1ékatského predpisu.

Travoprost/timolol Olikla mtize ovliviiovat nebo naopak miize byt ovliviiovan jinymi [é¢ivymi
pripravky, které uzivate, vcetné jinych ocnich kapek pro 1écbu glaukomu. Informujte svého 1ékate,
pokud uzivate nebo mate v umyslu uzivat léky na snizeni krevniho tlaku, 1€ky na srdce véetné
chinidinu (pouzivaného k 1écbé srde¢nich onemocnéni a nékterych typt malarie), 1éky na [écbu
cukrovky ¢i antidepresiva jako fluoxetin a paroxetin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek Travoprost/timolol Olikla pokud jste t€hotna, jestlize se Vas lékar nedomniva,
ze je to nezbytné. Pokud byste mohla otéhotnét, musite pouzivat v dobé 1é¢by dostate¢né spolehlivou
antikoncepci.

Nepouzivejte Travoprost/timolol Olikla pokud kojite. Tento pifipravek se mize dostat do Vaseho
matetfského mléka.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Po pouziti ptipravku Travoprost/timolol Olikla mizete zjistit, Ze je VaSe vidéni na urcitou dobu
rozmazané. Travoprost/timolol Olikla mize u nékterych pacientl také zpasobit halucinace, zavraté,
nervozitu nebo unavu. Nefid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud tyto pfiznaky
neodezni.

Pripravek Travoprost/timolol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid a glyceromakrogol-40-



hydroxystearat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 150 mikrogramt benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.
Benzalkonium-chlorid miZze byt vstieban mékkymi kontaktnimi ¢oCkami a miize ménit jejich barvu.
Pted podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prahledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podéani tohoto

ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, boddni nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Glyceromakrogol-40- hydroxystearat mtize zptsobit kozni reakce.

3. Jak se pripravek Travoprost/timolol Olikla pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy pripravek piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo s lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je jedna kapka do postizeného oka (oci) jednou denné, rano nebo vecer.
Pouzivejte kazdy den ve stejnou dobu.

Pro ob¢ o¢i pouzivejte ptipravek Travoprost/timolol Olikla pouze na pokyn lékaie. Piipravek
pouzivejte tak dlouho, jak uvedl Vas l1ékafr.

Pripravek Travoprost/timolol Olikla pouzivejte pouze ke kapani do oci.
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Pokyny k pouziti:
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- Bezprostiedné pted prvnim pouzitim pripravku roztrhnéte ochranny obal (obrazek 1). Vyjméte
lahvicku a poznamenejte si na urené misto na Stitku datum otevieni.

- Ptipravte si lahvic¢ku s pfipravkem a zrcadlo.

- Umyjte si ruce.

- Odsroubujte uzaver.

- Drzte lahvicku oto¢enou smérem dolti mezi palcem a ukazovakem.

- Zaklonte hlavu. Stahnéte si ¢istym prstem o¢ni vicko tak, aby se mezi vickem a okem vytvoftila
kapsa. Do tohoto mista se pfipravek nakapne (obrazek 2).

- Hrot lahvi¢ky drzte tésné u oka. Pomuize-1i Vam to, pouzijte zrcadlo.

- Nedotykejte se kapatkem oka nebo vicka, okolnich tkani nebo jinych povrchi. Mohlo by tak
dojit k infikovani roztoku.

- Lehce stisknéte lahvicku tak, aby se uvolnila vzdy jen jedna kapka ptipravku (obrazek 3).

- Po pouziti pripravku stisknéte na dobu 2 minut prstem koutek oka u nosu (obrazek 4). To
pomuze zajistit, aby se pripravek nedostal do jinych ¢asti téla.

- Pokud pouzivate kapky do obou oci, opakujte stejny postup i u druhého oka.

- Ihned po pouZiti uzaviete opét pevné uzaver lahvicky.

- Pouzivejte vzdy pouze jednu lahvicku. Ochranny obal neotvirejte dfive, nez budete potiebovat
lahvicku pouzit.

- Nejpozdéji 4 tydny po prvnim otevieni je tfeba lahvicku zlikvidovat, aby se zamezilo infekei,
a pouzit novou lahvicku.

Pokud se kapka nedostane do oka, zkuste to znovu.




JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Travoprost/timolol Olikla, nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Travoprost/timolol Olikla, nez jste mél(a), vyplachnéte jej teplou
vodou. Dalsi davku neaplikujte, dokud neni ¢as na dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Travoprost/timolol Olikla

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit ptipravek Travoprost/timolol Olikla, pokracujte az dalsi planovanou
davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Davka nema
ptekrocit jednu kapku denné do postizeného oka.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Travoprost/timolol Olikla
Jestlize jste piestal(a) pouzivat ptipravek Travoprost/timolol Olikla, aniz byste se poradil(a) se svym
lékatem, o¢ni tlak ve VaSem oku nebude kontrolovan, coz by mohlo vést i ke ztrate zraku.

Pouzivate-li 1 jiné o¢ni kapky, vyckejte mezi aplikacemi pfipravku Travoprost/timolol Olikla a dal§iho
pripravku minimalné 5 minut.

Pokud nosite mékké kontaktni coCky, nepouzivejte kapky v dob¢, kdy mate coCky nasazeny. Po
nakapani pfipravku vyckejte 15 minut, nez si cocky opé€t nasadite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtlize mit i tento piipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle muzete kapky pouzivat i nadale, pokud nejsou G¢inky ptili§ zavazné. Mate-li obavy, porad'te
se se svym lékafem nebo s 1ékarnikem. Nepiestavejte pouzivat piipravek Travoprost/timolol Olikla
bez porady se svym [ékatem.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
Ucinky na oko: zarudnuti oka.

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)

Ucinky na oko: zinét povrchu oka s poskozenim povrchu, bolest oka, rozmazané vidéni, neobvyklé
vidéni, suché oko, svédéni oka, neptijemny pocit v oku, znamky a ptiznaky podrazdéni oka (napf-.
paleni, pichani).

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)

Ucinky na oko: zanét povrchu oka, zandt o¢nich vicek, otok spojivky, zvySeny rist fas, zandt duhovky,
zanét oka, citlivost na svétlo, snizené vidéni, inava o¢€i, o¢ni alergie, otok oka, zvySena tvorba slz,
zarudnuti vicka, zména barvy vicka, ztmavnuti ktize (v okoli oka).

Celkove nezadouci ucinky. alergické reakce na 1é¢ivé latky, zavraté, bolest hlavy, zvySeni nebo snizeni
krevniho tlaku, dusnost, zvyseny rist vlast, zatékani hlenu z nosni dutiny do hrdla, zanét kize a
svédéni, snizena srde¢ni frekvence.

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000)
Ucinky na oko: ztenCeni povrchu oka, zdnét 714z ocnich vicek, praskani krevnich cév v oku, krusty na
okrajich vicek, abnormalni poloha fas, abnormalni rist fas.

Celkove nezadouci ucinky. nervozita, nepravidelna srdecni frekvence, ztrata vlast, poruchy hlasu,
dusnost, kasel, podrazdéni hrdla, koptivka, abnormalni jaterni krevni testy, zména barvy kize, zizen,
unava, nepiijemny pocit v nose, zbarveni moci, bolest v rukou a nohou.



Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)
Ucinky na oko: povislé o¢ni vi¢ko (coz zplsobuje, ze oko ziistava polozaviené), zapadlé oci (oéi se
zdaji byt vice vpadlé do dulkl), zména barvy duhovky (barevné ¢asti oka).

Celkoveé nezadouci ucinky: vyrazka, selhani srdce, bolest na hrudi, mozkovéa ptihoda, mdloby, deprese,
astma, zvySeni srde¢ni frekvence, pocit znecitlivéni nebo brnéni, buSeni srdce, otok dolnich koncetin,
Spatna chut’.

Dale:

Ptipravek Travoprost/timolol Olikla je kombinaci dvou Iécivych latek. Stejné jako ostatni 1éky
podavané do oci se travoprost i timolol (betablokator) vstiebavaji do krve. To miize zptisobovat
nezadouci ucinky podobné t€m, které jsou pozorovany u betablokator podanych tsty nebo do zily.
Vyskyt nezadoucich u¢inkli po podani do oka je niz$i nez po podani sty nebo injekcné.

Nezéadouci u€inky uvedené nize zahrnuji reakce pozorované u skupiny betablokatort pti 1€cbé
onemocnéni oka nebo reakce pozorované u samotného travoprostu:

Ucinky na oko: zanét oénich viek, zanét rohovky, odchlipeni vrstvy pod sitnici obsahujici krevni cévy
po filtracnich vykonech, které miize zptisobit poruchy vidéni, snizena citlivost rohovky, eroze rohovky
(poskozeni predni vrstvy o¢niho bulbu), dvojité vidéni, vytok z oka, otok kolem oka, svédéni ocniho
vicka, odvraceni o¢niho vicka od oka provazené zEervenanim, podrazdéni a zvysena tvorba slz,
rozmazané vidéni (zndmky zakaleni o¢ni Cocky), otok Casti oka (tzv. zivnatky), ekzém oc¢nich vicek,
halo vidéni (pocit rozostfeni kolem svétla za tmy), sniZzena citlivost oka na vné&jsi podnéty, pigmentace
v oku, rozsifeni zornic, zména barvy fas, zméena struktury oc¢nich tas, poruchy zorného pole.

Celkove nezadouci ucinky:
Ucho a labyrint: zavrat’ s pocitem otaceni, usni Selest.

Srdce a obéh: pomala srde¢ni ¢innost, buseni srdce, otoky (hromadéni tekutin), zmény srde¢niho
rytmu nebo srde¢ni frekvence, méstnavé srde¢ni selhani (srde¢ni onemocnéni s dusnosti a otoky nohou
v dtsledku hromadeéni tekutin), urcity typ poruchy srde¢niho rytmu, srde¢ni zachvat (infarkt), nizky
krevni tlak, Raynauddv fenomén, studené ruce a nohy, snizeny ptisun krve do mozku.

Dychani: zazeni dychacich cest v plicich (zejména u pacientt s jiz existujicim onemocnénim), ryma
nebo pocit ucpaného nosu, kychani (v dusledku alergie), dychaci obtize, krvaceni z nosu, sucho v
nose.

Nervovy systém a celkové poruchy: potize se spanim (nespavost), nocni miry, ztrata paméti,
halucinace, ztrata sily a energie, izkost (nadmérny strach).

Zaludek a stieva: poruchy chuti, nuceni na zvraceni, Spatné traveni, priijem, sucho v ustech, bolest
bficha, zvraceni a zacpa.

Alergie: zhorsSeni alergickych piiznaki, generalizované alergické reakce vcéetné podkoznich otokd, ke
kterym miZze dojit napt. v obliceji a na koncetinach a které mohou ucpat dychaci cesty, coz mize vést
k polykacim a dychacim potizim, lokalizovana nebo generalizovana vyrazka, svédéni, ndhla zavazna
zivot ohrozujici alergickd reakce.

KiiZe: vyrazka s bilosttibtitym vzhledem (vyrazka ptipominajici lupénku) nebo zhorSeni lupénky,
olupujici se kiize, zména ve struktuie vlasti (ochlupeni), zanét klize se zCervenanim a svédénim, zména
barvy vlasi (ochlupeni), vypadavani fas, svédéni, nadmérny rast vlast (ochlupeni), zEervenani kize.

Svaly: zhorSeni zndmek a ptiznakii onemocnéni myasthenia gravis (svalova porucha), neobvyklé
pocity jako mravenceni, svalova slabost/unava, bolest svalli nezptisobena fyzickou namahou, bolest
kloubd.

Ledviny a mocové cesty: obtiZe a bolest pii moceni, samovolny tinik moci.



Reprodukce: sexualni dysfunkce, snizené libido.
Metabolismus: nizké hladiny cukru v krvi, zvySena hladina prostatického antigenu.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Travoprost/timolol Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce, ochranném obalu a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Nejpozdéji 4 tydny po prvnim otevieni je tfeba lahvicku zlikvidovat, aby se zamezilo infekei, a pouzit
novou lahvicku. Zapiste si datum, kdy jste lahvicku oteviel(a), do ptislusného mista na stitku lahvicky
a na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Travoprost/timolol Olikla obsahuje

- Lécivymi latkami jsou travoprost a timolol. Jeden ml roztoku obsahuje 40 mikrogramii
travoprostu a 5 mg timololu (jako timolol-maleinat).

- Pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, glyceromakrogol-40-hydroxystearat,
trometamol, dinatrium-edetat, kyselina borita (E 284), mannitol (E 421), hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci nebo ¢isténa voda.

Jak pripravek Travoprost/timolol Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Travoprost/timolol Olikla o¢ni kapky, roztok je ¢iry, bezbarvy vodny roztok, témef bez Castic,
dodévany v plastové lahvicce o objemu 5 ml s bezbarvym kapatkem a bilym neprithlednym vickem
garantujicim neporusenost obalu.

Kazda lahvicka je vloZena do ochranného obalu. Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku.

Jedno 2,5ml baleni obsahuje ptiblizné 77 kapek.

Ptipravek je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:
Baleni jsou po 1, 3 nebo 6 lahvickach.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CZ Pharma s.r.o., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., Pallini 15351, Attiki, Recko
BalkanPharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad 7200, Bulharsko
Jadran — Galenski Laboratorij d.d., Svilno 20, Rijeka 51000 Chorvatsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Ceska republika Travoprost/timolol Olikla
Slovenska republika Travoprost/timolol Olikla 40 mikrogramov/ml + 5 mg/ml o¢na
roztokova instilacia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 9. 2022.



