ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrogramoéw trawoprostu.
Substancje pomocnicze: kazdy ml roztworu zawiera polikwaternium-1 (POLYQUAD)

10 mikrograméw, glikol propylenowy 7,5 mg, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy
40 (HCO-40) 2 mg (patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentdw z nadcisnieniem ocznym lub
jaskra z otwartym katem przesaczania (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowanie u dorostych, w tym w populacji pacjentéw w podesztym wieku

Zalecana dawka to jedna kropla produktu TRAVATAN, zakraplana raz na dobg do worka
spojowkowego chorego oka (oczu).

Optymalne dziatanie lecznicze uzyskuje si¢ podajac dawke leku wieczorem.

Po podaniu produktu zaleca si¢ uci$nigcie kanalu nosowo-tzowego lub delikatne zamknigcie powieki.
Takie postgpowanie moze zmniejszy¢ uktadowe wchtanianie produktow leczniczych podawanych do
oka i ograniczy¢ przez to ich ogolne dziatania niepozadane.

Jezeli pacjent stosuje wigcej niz jeden miejscowo dziatajacy produkt leczniczy do oczu, to kazdy z
produktow nalezy podawaé z zachowaniem co najmniej S-minutowej przerwy (patrz punkt 4.5).

W przypadku pominigcia dawki, nalezy kontynuowacé leczenie podajac nastepna dawke w planowym
czasie. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz jedna kropla do chorego oka (oczu) jeden raz na dobg.

W przypadku zamiany innego produktu przeciwjaskrowego na TRAVATAN, nalezy przerwac
podawanie tego produktu i rozpocza¢ podawanie produktu TRAVATAN nastgpnego dnia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu TRAVATAN u oséb w wieku ponizej 18 lat,
wobec czego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentdw do czasu uzyskania dalszych
danych.




Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci watroby i nerek

Badania dotyczace stosowania produktu TRAVATAN prowadzono u pacjentdow z zaburzeniem
czynnos$ci watroby z nasileniem tagodnym do cigzkiego i u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek
o nasileniu tagodnym do ciezkiego (klirens kreatyniny nawet 14 ml/min). Nie ma potrzeby zmiany
dawkowania produktu u tych pacjentow.

Sposdb podawania
Podanie do oka.

Pacjent powinien zdja¢ z buteleczki torebke ochronng bezposrednio przed pierwszym uzyciem
produktu. Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncéwki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac
ostroznos$¢ by nie dotyka¢ koncoéwka kroplomierza powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych
powierzchni.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

TRAVATAN moze powodowac stopniowa zmiang koloru oka poprzez zwigkszanie liczby
melanosomoéw (ziarnisto$ci barwnikowych) w melanocytach. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
pacjent musi by¢ poinformowany o mozliwosci trwatej zmiany koloru oka. Jednostronne leczenie
moze spowodowacé trwala roznobarwno$¢ oczu. Obecnie nie jest znany odlegly wplyw stosowania
produktu na melanocyty ani jego nastgpstwa. Zmiany w zabarwieniu teczoOwki postepuja powoli i
moga by¢ niezauwazalne w ciagu miesigcy i lat. Zmiany zabarwienia oczu obserwowano gtownie u
pacjentow o mieszanym kolorze teczowek, tj. niebiesko-brazowym, szaro-brazowym, z6tto-brazowym
1 zielono-brazowym, jednak obserwowano je takze u pacjentéw z oczami koloru brazowego. W
typowym obrazie przebarwienia, brazowe zabarwienie wokot zrenicy rozchodzi si¢ koncentrycznie w
kierunku obwodowym, ale takze cata tgczowka lub jej fragmenty moga stac si¢ silniej zabarwione na
brazowo. Po przerwaniu leczenia nie obserwowano dalszego zwigkszania zawartosci brazowego
barwnika w teczowce.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, u 0,4% pacjentéw opisywano przyciemnienie skory wokot
gatek ocznych i (lub) na powiekach, wystepujace w zwiazku ze stosowaniem produktu TRAVATAN.

TRAVATAN moze powodowac stopniowe zmiany rzgs leczonego oka lub oczu; zmiany te,
obserwowane u okoto potowy pacjentdéw uczestniczacych w badaniach klinicznych, obejmuja:
zwigkszenie dlugosci, grubosci, zabarwienia i (Iub) liczby rzgs. Mechanizm powstawania zmian
dotyczacych rzgs oraz ich odlegle nastgpstwa sa obecnie nieznane.

W badaniach prowadzonych na matpach wykazano, ze TRAVATAN powodowat niewielkie
powigkszenie szpary powiekowej. Dziatania takiego nie obserwowano jednak w trakcie badan
klinicznych i uwaza si¢ je za specyficzne gatunkowo.

Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem produktu TRAVATAN u chorych ze stanem zapalnym oczu,
jak réwniez w przypadkach jaskry neowaskularnej, jaskry z zamknigtym katem przesaczania, jaskry z
waskim katem przesaczania lub jaskry wrodzonej, za$ tylko ograniczone do$wiadczenia zebrano u
pacjentow ze schorzeniami oczu na tle chordb tarczycy, chorych na jaskre otwartego kata przesaczania
z bezsoczewkowoscia rzekoma oraz w jaskrze barwnikowej lub w jaskrze w przebiegu zespotu
rzekomej eksfoliacji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu TRAVATAN u pacjentéw z
bezsoczewkowoscia, bezsoczewkowoscia rzekoma z rozdarciem tylnej czg$ci torby soczewki lub z
soczewka przedniokomorowa, a takze u chorych ze znanymi czynnikami ryzyka powstania
torbielowatego obrzgku plamki.



Nalezy unika¢ kontaktu produktu TRAVATAN ze skéra, poniewaz u krolikéw wykazano przezskorne
wchlanianie trawoprostu.

TRAVATAN zawiera glikol propylenowy, ktory moze wywolywaé podraznienie skory.

TRAVATAN zawiera polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40, ktory moze wywolywac
reakcje skorne.

U pacjentéw ze znanymi sktonno$ciami do powstawania zapalen tgczowki lub blony naczyniowej oka
TRAVATAN moze by¢ stosowany tylko z zachowaniem ostroznosci.

Prostaglandyny i analogi prostaglandyn sa materiatami czynnymi biologicznie, ktore moga by¢
wchtaniane przez skorg. Kobiety w ciazy lub zamierzajace zaj$¢ w ciaze powinny przestrzegac
odpowiednich srodkéw ostroznosci aby unika¢ bezposredniego narazenia na zawarto$¢ butelki. W
przypadku mato prawdopodobnego kontaktu ze znaczaca iloscia zawartosci butelki nalezy
niezwlocznie 1 doktadnie zmy¢ narazone miejsce.

Pacjenci musza by¢ pouczeni o koniecznosci zdejmowania soczewek kontaktowych przed
zakropleniem produktu TRAVATAN, a po jego zakropleniu-o konieczno$ci odczekania 15 minut
przed ponownym zalozeniem soczewek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie u kobiet w wieku rozrodczym/antykoncepcja

Produktu TRAVATAN nie wolno stosowa¢ u kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze, chyba Ze stosuja one
odpowiednie metody antykoncepcji (patrz punkt 5.3).

Stosowanie w ciazy

Trawoprost wywiera szkodliwe dzialanie farmakologiczne na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
ptodu/noworodka. Produktu TRAVATAN nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Stosowanie w okresie karmienia piersia

Nie wiadomo, czy trawoprost stosowany w postaci kropli do oczu przenika do mleka kobiecego.
Badania prowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze trawoprost i jego metabolity przenikaja do mleka.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu TRAVATAN przez matki karmiace piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podobnie jak po innych kroplach do oczu, chwilowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia moga wplywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Jezeli po
zakropleniu produktu wystapi niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczgciem jazdy lub obstugi
maszyny musi zaczeka¢ do momentu powrotu ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych obejmujacych ponad 4400 pacjentow, TRAVATAN (konserwowany
chlorkiem benzalkoniowym) podawano jeden raz na dobg¢ w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym
z 0,5% roztworem tymololu. W Zadnym z badan klinicznych nie zgtaszano zadnych powaznych,
okulistycznych lub ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych zaleznych od produktu TRAVATAN.
Najczgsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym zwigzanym z monoterapia produktem
TRAVATAN (konserwowanym chlorkiem benzalkoniowym) byto przekrwienie oka (22,0%),



obejmujace gatke oczna, spojowke lub twardowke. Przekrwienie oka byto tagodne u 83,6%
pacjentow. Niemal wszyscy pacjenci (98%), u ktorych wystepowato przekrwienie oka, nie przerwali
leczenia z powodu tego dziatania niepozadanego. W badaniach klinicznych III fazy trwajacych 6 do
12 miesigcy przekrwienie zmniejszato si¢ w miar¢ uplywu czasu. W dlugotrwatym, prowadzonym w
okresie postmarketingowym, 5-letnim badaniu klinicznym, ktére obejmowato 502 pacjentow,
TRAVATAN podawano raz na dobg. W badaniu tym nie zglaszano zadnych powaznych,
okulistycznych ani ogdélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem produktu
TRAVATAN. Najczesciej obserwowanym dzialaniem niepozadanym, zwiazanym ze stosowaniem
produktu TRAVATAN byto nadmierne zabarwienie tgczowki (29,5%) (patrz punkt 4.4). Przekrwienie
oka, oceniane jako zwiazane ze stosowaniem produktu TRAVATAN zglaszano z czgstoscia 10%, z
czego u 2% pacjentéw przekrwienie oka stanowito dziatanie niepozadane bedace powodem wycofania
si¢ z uczestnictwa w badaniu klinicznym.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej oceniano jako zalezne od stosowanego leczenia
(monoterapii produktem TRAVATAN konserwowanym chlorkiem benzalkoniowym) i klasyfikowano
wedtug nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<10 000). W obrebie kazdej
grupy okreslajacej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono wedlug malejace;j
ciezkosci.



TRAVATAN (konserwowany chlorkiem benzalkoniowym)

Klasyfikacja Organéw i Czestosé Preferowany termin
Narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze  Niezbyt czgsto opryszczka pospolita, opryszczkowe zapalenie
rogdwki
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto nadwrazliwos¢, alergia na lek, alergia sezonowa
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto boéle glowy
Niezbyt czgsto zaburzenia smaku, zawroty gtowy, zaburzenia pola

widzenia

Zaburzenia oka

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czgsto

przekrwienie gatki ocznej, nadmierne zabarwienie
teczowki

punkcikowe zapalenie rogéwki, zapalenie komory
przedniej bol oka, $wiattowstret, wydzielina z oka,
uczucie dyskomfortu w oku, zmniejszenie ostrosci
widzenia, niewyrazne widzenie, sucho$¢ oka, $wiad
oka, zwigkszone 1zawienie, zaczerwienienie
powiek, obrzek powiek, nadmierny wzrost rzgs,
przebarwienie rzgs

nadzerki rogéwki, zapalenie blony naczyniowej,
zapalenie rogowki, zapalenie oka, fotopsja,
zapalenie powiek, obrzgk spojowek, widzenie
efektu halo, zapalenie spojowek, grudki na
spojowkach, niedoczulica oka, zapalenie gruczolow
tarczkowych, wywinigcie powieki, zabarwienie
komory przedniej, nadmierne rozszerzenie zrenic,
zaCma, strupki na brzegach powiek, astenopia.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto

zaburzenia rytmu serca, kotatania serca, zwolnienie
akcji serca

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto

zmniejszenie ci$nienia krwi, zwigkszenie ciSnienia
krwi, niedocis$nienie, nadci$nienie

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia:

Niezbyt czgsto

dusznos$¢, astma, choroba drog oddechowych, bol
gardta i krtani, kaszel, chrypka, zatkanie nosa,
podraznienie gardia

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto

nawr6t choroby wrzodowej zotadka, choroba
przewodu pokarmowego, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Czesto
Niezbyt czgsto

nadmierne zabarwienie skory (w okolicy oczu)
alergiczne zapalenie skory, obrzgk wokot oczodotu,
kontaktowe zapalenie skory, rumien, zmiany
zabarwienia wlosow, nieprawidlowy uktad
owlosienia, nadmierne owlosienie, utrata brwi lub
12§

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe
i tkanki tacznej

Niezbyt czgsto

bole miesniowo-szkieletowe

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Niezbyt czgsto

ostabienie mig$ni, zte samopoczucie

W dwoch badaniach klinicznych prowadzonych w okresie rozwoju produktu TRAVATAN
(konserwowanego polikwaternium), jego dzialaniu poddano 201 pacjentéw w okresie do 3 miesigcy.
W zadnym z badan klinicznych nie zgtaszano zadnych powaznych, okulistycznych lub
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zaleznych od produktu TRAVATAN. Najczgsciej
zglaszanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem produktem TRAVATAN
(konserwowanym polikwaternium) byto przekrwienie oka (18,9%), obejmujace gatke oczna lub
spojowke. Jeden pacjent (0,5%) przerwat udziat w badaniu z powodu przekrwienia oka.




Dziatania niepozadane wymienione ponizej oceniano jako zalezne od stosowanego leczenia
(monoterapii produktem TRAVATAN konserwowanym polyquaternium-1) i klasyfikowano wedtug
nastgpujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto

(>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<10 000). W obrebie kazdej
grupy okreslajacej czgsto$¢ wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono wedtug malejace;j
ciezkosci.

TRAVATAN (konserwowany polyquaternium-1)

Klasyfikacja Organéw i Czestosé Preferowany termin
Narzadow wystepowania
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto boéle glowy
Zaburzenia oka Bardzo czgsto przekrwienie oka
Czesto punkcikowe zapalenie rogowki, bol oka,
swiattowstret, dyskomfort w oku, suchos¢ oka,
swiad oka
Niezbyt czesto zmniejszenie ostro§ci widzenia, zwigkszone

Izawienie, zaczerwienienie powiek, grudki na
brzegach powiek

Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto suchos$¢ w ustach
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto nadmierne zabarwienie skory, przebarwienie
podskornej skory

Dziatania niepozadane zidentyfikowane w trakcie zbierania do§wiadczen postmarketingowych, a nie
opisane wczesniej w badaniach klinicznych produktu TRAVATAN stosowanego w monoterapii,
obejmowaty:

Zaburzenia oka: obrzek plamki (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: bradykardia, tachykardia, zaostrzenie astmy, zawroty
glowy, szumy w uszach, zwigkszenie st¢zenia swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA),
nieprawidlowy wzrost wltosow

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano przypadkow przedawkowania. Nie wydaje si¢ by przedawkowanie miejscowe byto
mozliwe lub mogto wiaza¢ si¢ z dziataniami toksycznymi. Miejscowo przedawkowany produkt
TRAVATAN mozna wyplukaé z oka(oczu) letnia woda. W przypadku podejrzenia przyjecia produktu
droga doustna leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne-leki przeciwjaskrowe i zwgzajace
zrenicg-pochodne prostaglandyny

Kod ATC: SO1E E04

Mechanizm dziatania

Trawoprost, analog prostaglandyny F»,, jest pelnym agonista o duzej wybiorczosci i powinowactwie
do receptora prostaglandynowego FP; obniza on ci$nienie wewnatrzgatkowe poprzez zwigkszenie
odptywu cieczy wodnistej przez beleczkowanie kata przesaczania i przez drogi
naczynidéwkowo-twardowkowe. U cztowieka, obnizenie ciSnienia wewnatrzgatkowego rozpoczyna si¢
po okoto 2 godzinach od zakroplenia, a najsilniejsze dziatanie wystepuje po 12 godzinach. Znaczne
obnizenie ci$nienia wewnatrzgaltkowego moze utrzymywac si¢ przez ponad 24 godziny po
zastosowaniu pojedynczej dawki.




W badaniu klinicznym prowadzonym u pacjentdow z jaskra otwartego kata przesaczania lub
nadci$nieniem ocznym, ktorych leczono produktem TRAVATAN (konserwowanym polikwaternium)
podawanym raz na dobg wieczorem, wykazywano zmniejszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego o 8 do
9 mmHg (o okoto 33%) w stosunku do warto$ci wyjsciowych wynoszacych od 24 do 26 mmHg.
Zgromadzone w badaniach klinicznych dane na temat stosowania produktu TRAVATAN jako leku
dodanego do terapii 0,5% roztworem tymololu oraz ograniczone dane na temat jego stosowania z
0,2% roztworem brimonidyny, wykazaly dziatanie addycyjne produktu TRAVATAN z tymi lekami
przeciwjaskrowymi. Nie sa dostgpne dane kliniczne na temat stosowania produktu TRAVATAN w
skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Wtérne dziatania farmakologiczne

Trawoprost znaczaco zwigkszat przeptyw krwi w tarczy nerwu wzrokowego u krélikow po 7 dniach
podawania miejscowego do oka (1,4 mikrograma, jeden raz na dobg).

W badaniach prowadzonych na hodowlach tkankowych ludzkich komoérek rogéwki oraz po podaniu
miejscowym do oka u krolikow TRAVATAN konserwowany polikwaternium-1 wykazywat
minimalne powierzchniowe dziatanie toksyczne na powierzchni¢ oka w poréwnaniu z kroplami do
oczu konserwowanymi chlorkiem benzalkoniowym.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Trawoprost jest estrowym prolekiem. Jest on wchtaniany przez rogdwke, w ktorej ester izopropylowy
ulega hydrolizie do czynnego wolnego kwasu. W badaniach na krolikach wykazano, Ze stgzenia
maksymalne 20 ng/g wolnego kwasu w cieczy wodnistej wystgpowaty po uptywie jednej do

dwoéch godzin po miejscowym podaniu produktu TRAVATAN. Stezenia w cieczy wodnistej
zmniejszaly si¢ przy okresie pottrwania wynoszacym okoto 1,5 godziny.

Dystrybucja
Po miejscowym podaniu do oka produktu TRAVATAN zdrowym ochotnikom wykazano mata

ekspozycje¢ uktadowa na czynny wolny kwas. Maksymalne st¢zenia wolnego kwasu w osoczu,
wynoszace 25 pg/ml lub mniej, wystepowaly miedzy 10. a 30. minuta od podania leku. Nastgpnie
przed uptywem 1 godziny od podania, st¢zenia w osoczu szybko obnizaty si¢ ponizej granicy
oznaczalnosci ilosciowej 10 pg/ml. Ze wzgledu na male stezenia w osoczu oraz szybka eliminacj¢ po
podaniu miejscowym, nie mozna bylo okresli¢ okresu pottrwania w fazie eliminacji czynnego
wolnego kwasu u cztowieka.

Biotransformacija

Metabolizm jest gldéwna droga eliminacji zard6wno trawoprostu jak i czynnego wolnego kwasu.
Uktadowe szlaki metaboliczne trawoprostu sa takie same jak szlaki metaboliczne endogennej
prostaglandyny F»,, charakteryzujace si¢ redukcja wigzania podwojnego w potozeniu 13-14,
utlenianiem grupy 15-hydroksylowej i B-oksydacyjnym stopniowym skracaniem goérnego tancucha
bocznego.

Eliminacja

Trawoprost w postaci wolnego kwasu i jego metabolity sa wydalane gltéwnie przez nerki. Produkt
TRAVATAN badano u pacjentéw z tagodnym do cigzkiego zaburzeniem czynnosci watroby oraz u
pacjentow z tagodnym do cigzkiego zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny zmniejszony
nawet do 14 ml/min). Nie ma potrzeby wprowadzania zmian dawkowania produktu u tych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznego wptywu na narzad wzroku u malp wykazano, ze podawanie trawoprostu w
dawce 0,45 mikrograma dwa razy na dobg powodowato powigkszenie szpary powiekowej. U malp
miejscowe podanie trawoprostu w stgzeniach do 0,012% do prawego oka dwa razy na dobg przez
jeden rok nie spowodowato toksycznosci uktadowe;.



Badania toksycznego wptywu na reprodukcje¢ prowadzono na szczurach, myszach i krélikach, z
zastosowaniem uktadowej drogi podawania. Obserwowane zmiany wiazaly si¢ z agonistycznym
oddziatywaniem na receptor FP macicy i objawialy si¢ wczesna $miertelnoscia ptodow,
poimplantacyjna utrata ptodéw, dzialaniami uszkadzajacymi ptod. Podawanie uktadowe trawoprostu
w okresie organogenezy cigzarnym samicom szczurOw w dawkach ponad 200 razy wigkszych od
dawek klinicznych, powodowato zwigkszenie czgstosci wystgpowania wad wrodzonych. U cigzarnych
samic szczuréw otrzymujacych *H-trawoprost, niewielki poziom radioaktywnosci oznaczano w plynie
owodniowym i w tkankach ptodu. Badania wplywu na reprodukcje i rozwéj wykazatly silny wplyw
trawoprostu na utrat¢ ptodow, ktdra obserwowano z duza czestoscia u szczuréw i myszy (odpowiednio
przy stezeniach w osoczu 180 pg/ml i 30 pg/ml) przy ekspozycji od 1,2 do 6 razy wigkszej od
narazenia klinicznego (do 25 pg/ml).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polikwaternium-1

Polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40 (HCO-40)
Kwas borowy (E284)

Mannitol (E421)

Sodu chlorek

Glikol propylenowy (E1520)

Sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia wiasciwego pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

Specjalne badania interakcji in vitro prowadzono z produktem TRAVATAN i produktami leczniczymi
zawierajacymi tiomersal. Nie zaobserwowano powstawania osadu.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Produkt nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Owalna buteleczka o pojemnosci 2,5 ml, z koncowka umozliwiajaca zakraplanie i zakretka, wykonana
z polipropylenu, umieszczona w torebce.

Pudelka tekturowe zawierajace 1 lub 3 buteleczki.
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga by¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy usuwaniu

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts HP2 7UD

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

EU/1/01/199/001-002

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.11.2001

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 06.10.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje na temat tego produktu dostgpne sa na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B-2870 Puurs,

Belgia

lub

Alcon Cusi, S.A.,
Camil Fabra 58,
08320 El Masnou,
Barcelona,
Hiszpania

Ulotka dotaczona do opakowania musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA ODNOSNIE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
INNE WARUNKI

Plan zarzadzania ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktére zostaty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersjg 3.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang.
Risk Management Plan), przedstawiona w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).>

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemoéw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania shuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow .

Raporty PSUR
Whnioskodawca bgdzie przedstawiat co roku raporty PSUR niezwtocznie po uzgodnieniu z CHMP
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE DLA BUTELKI 2,5 ml + PUDELKO TEKTUROWE DLA
BUTELEK 3x2,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor
trawoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJ CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mikrograméw trawoprostu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Polikwaternium-1, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40 (HCO-40), kwas borowy,
mannitol, sodu chlorek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia
wlasciwego pH), woda oczyszczona.

Dalsze szczegoty znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor;
1x2,5ml
3x2,5ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Stosowanie miejscowo do oka. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Data otwarcia:

Otwarto (1):

Otwarto (2):

Otwarto (3):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHADZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way

Hemel Hempstead

Herts, HP2 7UD

Wielka Brytania

| 12. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/199/001 1 x 2,5 ml
EU/1/01/199/002 3 x 2,5 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Travatan
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
ETYKIETA NA BUTELCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml, krople do oczu,
trawoprost

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
<Tu otworzy¢>

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Data otwarcia:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
TOREBKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor.
trawoprost

2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Exp:
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TRAVATAN 40 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwér
Trawoprost

Nalezy zapoznad¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac¢. Nalezy zwrécic sig¢ do
lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TRAVATAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TRAVATAN
Jak stosowac lek TRAVATAN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek TRAVATAN

Inne informacje

SNk WD

1. CO TO JEST LEK TRAVATAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

TRAVATAN zawiera trawoprost, lek z grupy nazywanej analogami prostaglandyn. Dziala on

poprzez zmniejszenie ciSnienia w oku. TRAVATAN moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub tacznie

z innymi kroplami do oczu, np. lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, ktore rowniez

zmniejszaja cisSnienie wewnatrz oka.

Krople do oczu TRAVATAN s3 stosowane w leczeniu wysokiego ciSnienia wewnatrz oka. To

ci$nienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej jaskra.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TRAVATAN

Kiedy nie stosowaé leku TRAVATAN

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na trawoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku TRAVATAN.

W takim przypadku nalezy zwrocic si¢ do lekarza o porade.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek TRAVATAN

. Stosowanie leku TRAVATAN u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane. Jezeli
pacjent ma mniej niz 18 lat powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

o TRAVATAN moze zwigksza¢ dlugos¢, grubosé, zabarwienie i (lub) liczbeg rzes oraz
wywotywa¢ nadmierny wzrost rz¢s na powiekach.

o TRAVATAN moze zmienia¢ kolor tgczowki (zabarwionej czg$ci oka). Zmiana moze by¢
trwata.
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o TRAVATAN moze rzadko wywolywac¢ dusznosci, §wiszczacy oddech lub nasilenie objawow
astmy. W przypadku stwierdzenia zmian w oddychaniu podczas stosowania leku TRAVATAN,
nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

o Trawoprost moze wchlaniaé si¢ przez skore. Jezeli jakakolwiek ilos¢ leku wejdzie w
kontakt ze skora, lek nalezy niezwlocznie splukaé woda. Jest to szczegdlnie wazne w
przypadku kobiet bedacych w ciazy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciazg.

Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety bedace w ciazy nie moga stosowaé leku TRAVATAN. Jezeli pacjentka podejrzewa, ze

moze by¢ w ciazy, powinna poinformowac o tym lekarza. Jesli mogtaby zaj$¢ w ciaz¢ podczas

leczenia produktem TRAVATAN musi stosowac¢ odpowiednia antykoncepcje.

Nie wolno stosowacé leku TRAVATAN w okresie karmienia piersia. TRAVATAN moze przenikac
do mleka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Po zakropleniu leku TRAVATAN widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne. Do czasu
ustapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obslugiwac urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku

TRAVATAN zawiera uwodorniony olej rycynowy i glikol propylenowy, ktére moga powodowac
reakcje skorne 1 podraznienie.

3.  JAK STOSOWAC LEK TRAVATAN

TRAVATAN zawsze nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Zwykle lek stosuje si¢ w nastepujacej dawce:
1 kropla do chorego oka lub oczu, jeden raz na dobe-wieczorem.
TRAVATAN mozna stosowa¢ do obu oczu wylacznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek

nalezy stosowac tak dtugo jak zaleci to lekarz.

TRAVATAN przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu.
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o Bezposrednio przed pierwszym uzyciem buteleczki nalezy rozerwac torebke ochronna, wyjac

buteleczke (rysunek 1) i zapisa¢ date otwarcia w miejscu do tego przeznaczonym na etykiecie.

Umy¢ rece.

Odkrecié zakretke.

Uchwyci¢ buteleczke wylotem do dotu, trzymajac ja miedzy kciukiem i palcami.

Odchyli¢ gtowe do tytu. Czystym palcem odciagna¢ powieke ku dotowi tak, by miedzy gatka

oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”. Do tej ,.kieszonki” powinna trafi¢ kropla

(rysunek 2).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ sig lustrem.

. Nie dotykaé zakraplaczem oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

. Aby spowodowac wyptynigcie pojedynczej kropli leku TRAVATAN lekko $cisnac buteleczke
(rysunek 3).

o Po zakropleniu leku TRAVATAN ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa (rysunek 4).
Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ te czynnosci w stosunku do
drugiego oka.

. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ doktadnie buteleczke.

. Nalezy korzystaé na biezaco tylko z jednej buteleczki. Nie otwiera¢ torebki wczesniej niz

pojawi si¢ potrzeba uzycia buteleczki.
Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku TRAVATAN: trzeba wyptukac go z oka ciepta
woda. Nie zakrapla¢ nastgpnych kropli do czasu nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

Pominigcie zastosowania leku TRAVATAN: nalezy zastosowac nastgpna dawke w planowanym
czasie. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nigdy nie

stosowac¢ dawki wigkszej od jednej kropli do chorego oka (oczu), jeden raz na dobg.

W przypadku zaprzestania stosowania leku TRAVATAN bez uzgodnienia tego z lekarzem,
cisnienie wewnatrz gatki ocznej nie bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

Jezeli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych. Nie stosowac¢ kropli przy zalozonych
soczewkach. Po zakropleniu leku odczeka¢ 15 minut z ponownym zatozeniem soczewek.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowac¢ co najmniej 5 minut przerwy
migdzy zakropleniem leku TRAVATAN, a zastosowaniem innych kropli.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Teraz odwrdci¢ na nastepng strong »

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, TRAVATAN moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowa¢ stosowanie kropli, o ile dzialania niepozadane nie sa cigzkie. W
razie obaw nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta. Bez uzgodnienia z lekarzem nie

nalezy przerywac stosowania leku TRAVATAN.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
(Dotyczq wiecej niz 1 na 10 uzytkownikow)
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Dzialania dotyczace oka: Zaczerwienienie, zmiany koloru tgczowki (zabarwionej czgéci oka)

Czeste dzialania niepozadane
(Dotyczq 1 do 10 na 100 uzytkownikow)

Dzialania dotyczace oka: stan zapalny wewnatrz oka, bol lub obrzgk oka, podraznienie oka,
wydzielina z oka, wrazliwo$¢ na §wiatlo, niewyrazne, ograniczone lub nieprawidtowe widzenie,
suchos$¢ oka, swiad oka, zwigkszone wytwarzanie tez, nieprawidtowe lub ostabione czucie w oku,
nieprawidlowos$ci w obrebie powiek, podraznienie, S$wiad, zaczerwienienie, bol, obrzek lub grudki na
powiekach, przebarwienia rzgs, zwigkszony lub ostabiony wzrost rzgs lub ich gestosc.

Dzialania ogdlne: bole glowy, ciemnienie skory wokot oka (oczu).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(Dotyczq 1 do 10 na 1000 uzytkownikow)

Dzialania dotyczace oka: zapalenie lub zakazenie spojowek lub rogowki, widzenie efektu halo,
choroba rogowki, alergia oka, zmeczenie oczu, zwigkszenie szpary powiekowe;.

Dzialania ogélne: astma, sptycenie oddechu, zwigkszenie lub zmniejszenie ci$nienia krwi,
nieregularne, przyspieszone lub zwolnione bicie serca, zawroty gtowy, zakazenie wirusowe, kaszel,
uogoélnione ostabienie, nasilone objawy alergiczne, podraznienie gardta, zatkanie nosa, zmiany glosu,
dyskomfort zotadkowo-jelitowy lub wrzdd trawienny, sucho$¢ w ustach, zaparcie, zaczerwienienie lub
swiad skory, bol barku, nieprzyjemny smak w ustach.

Inne opisywane dziatania niepozadane obejmuja:

Dzialania dotyczace oka: stan zapalny tylnej czgséci oka.

Dzialania ogélne: zaostrzenie astmy, dzwonienie w uszach, zwigkszenie stgzenia swoistego antygenu
gruczotu krokowego.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK TRAVATAN

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku TRAVATAN po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i
kartoniku po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Aby zapobiec zakazeniom buteleczke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od jej pierwszego
otwarcia i rozpocza¢ uzywanie nowej. Datg otwarcia buteleczki nalezy zapisa¢ w odpowiednim
miejscu na etykiecie kazdej buteleczki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek TRAVATAN
Substancja czynng leku jest trawoprost 40 mikrogramow/ml.

Inne skladniki leku to: Polikwaternium-1, polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy 40,
glikol propylenowy, sodu chlorek, kwas borowy, mannitol, woda oczyszczona. Do leku dodaje si¢
minimalne iloéci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci
(wartosci pH).

Jak wyglada TRAVATAN i co zawiera opakowanie

TRAVATAN jest ptynem (przezroczystym, bezbarwnym roztworem) dost¢gpnym w opakowaniach
zawierajacych jedna lub trzy zakrgcane plastikowe buteleczki pojemnosci 2,5 ml. Kazda buteleczka
jest umieszczona w torebce. Nie zawsze w sprzedazy moga by¢ obie wielko$ci opakowan.

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérca: Wytwérca:
Alcon Laboratories (UK) Ltd. S.A. Alcon - Couvreur N.V Alcon Cusi, S.A
Boundary Way Rijksweg 14 Camil Fabra 58
Hemel Hempstead B-2870 Puurs 08320 EI Masnou
Herts HP2 7UD Belgia Hiszpania
Wielka Brytania.
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W celu uzyskania dalszych informacji dotyczqcych tego leku nalezy skontaktowac sie z miejscowym
przedstawicielstwem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
SA Alcon-Couvreur NV

@ +32(0)3 89027 11 (Belgi¢/Belgique/Belgien)

Bbbarapus
AnkoH bearapus EOO/]
& +3592950 1565

Ceska republika
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
@ +420-225 377 333

Danmark
Alcon Danmark A/S
B +4536363434

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49 (0)761 1304-0

EALGoa

Kvbmpog

Alxov Aapmopdtopig EAldc AEBE
& +30210 68 78 300 (EALGSa)

Eesti
Alcon Eesti
@ +3726313214

Espaiia
Alcon Cusi, S.A.
& + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)1471047 10

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

@ +44 (0) 1442 34 1234 (United Kingdom)

Island
Alcon Danmark A/S
@ +45-3636 3434
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Lietuva
Alcon Pharmaceuticals Ltd. atstovybé
& +37052314756

Magyarorszag
Alcon Hungéria Gyogyszerkereskedelmi Kft.
@ +00-36-473-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Norge AS
@ +4723252550

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
@ +48 228203450

Portugal

Alcon Portugal — Produtos ¢ Equipamentos
Oftalmoloégicos, Lda.

@ + 351214400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
@:+40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
@ +3861422 5280

Slovenska republika
Alcon Pharmaceuticals Ltd — oz
@ +421 2 5441 0378

Suomi/Finland
Alcon Finland Oy
@ +358207 871 600



Italia Sverige
Alcon Italia S.p.A. Alcon Sverige AB
@ +390281803.1 @ +46(0)8 634 40 00

E-post: receptionen@alconlabs.com

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +3717321121

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegoélowe informacje na temat tego leku sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu
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