[Travoprost] 40mg/mL, krople do oczu, roztwor DK/H/2189/01/DC.

VI.2Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
TravoprostPharmathen

VI1.2.1.0méwienie rozpowszechnienia choroby

Badania szacuja, ze 3-6 miliondw ludzi w Stanach Zjednoczonych tylko, wiaczajac 4-10%
populacji powyzej 40 roku zycia, ma ci$nienie wewnatrzgatkowe wynoszace 21 Hg lub
wigcej, bez widocznych znakow uszkodzen zwigzanych z jaskra mierzonych przy uzyciu
dostepnych testow.

Nadci$nienie oczne - mozliwos$¢ pojawienia si¢ nadci$nienia wewnatrzgatkowego jest 10-15
razy bardziej prawdopodobna niz pojawienie si¢ pierwotnej formy jaskry z otwartym katem
przesaczania, ktora jest czesta forma jaskry. To oznacza ze na 100 ludzi w wieku powyzej 40
lat, 10 z nich bedzie posiada¢ ci$nienie wyzsze niz 21 mm Hg, ale tylko 1 osoba bedzie miata
jaskre. W przyblizeniu u okoto 3 % ludzi z nadci$nieniem wewnatrzgatkowym moze dojs¢ do
utraty wzroku.

Niektore z badan wykazuja, Zze u populacji rasy czarnej przecigtne ci$nienie
wewnatrzgatkowe jest wieksze niz w populacji rasy biatej. Dodatkowo, przecietne ci$nienie
wewnatrzgatkowe u kobiet ( szczegodlnie po menopauzie ) jest wyzsze niz u mezczyzn.
Badania takze wykazaty, Ze u m¢zczyzn z nadci$nieniem ocznym istnieje wigksze ryzyko do
pojawienia si¢ uszkodzen zwigzanych z jaskra.

Jaskra jest druga w kolejnosci przyczyna utraty wzroku (Slepoty ) na $wiecie ( po zac¢mie )
oraz gldwna przyczyna $lepoty w populacji Afro- Amerykanskiej. Jaskra z otwartym katem
przesaczania jest najbardziej popularnym rodzajem jaskry w populacji pochodzenia
azjatyckiego. Na catym $wiecie szacuje si¢, ze w 2010 bylo 44.7 milionéw ludzi z jaskrg z
otwartym katem, oraz ze ta liczba powigkszy si¢ i w 2020 wyniesie 58.6 milionéw. Szacuje
si¢ rowniez, ze w Stanach Zjednoczonych w 2010 roku byto 2.8 milionow ludzi z jaskra z
otwartym katem, oraz ze w 2020 roku ta liczba wzro$nie do 3.4 milionow.

Barbados Eye Study ( Badania na Barbados dotyczace Oka ) dowiodly, ze nadcisnienie
wewnatrzgalkowepojawia si¢ czesciej u kobiet. Dodatkowo ci$nienie wewnatrzgatkowe
powoli wzrasta z wiekiem. Wiek powyzej 40 roku zycia jest uznany za czynnik ryzyka
zwigzanego z rozwojem nadcisnienia ocznego i pierwotnej formy jaskry z otwartym katem
przesaczania. Z przeprowadzonych badan wynika, ze dla 0sob rasy czarnej wiek jest
czynnikiem ryzyka wptywajacym trzy razy silniej na wystgpienie jaskry niz u osob rasy
biate;.

VI1.2.2. Podsumowanie korzysci leczenia

Travoprost jest wysoce skutecznym i silnie dzialajacym zwigzkiem shuzagcym w celu
obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego, zardéwno jako srodek w monoterapii ale i w uzyciu
w potaczneniu z innymi lekami. Dodatkowe wlasciwosci dotyczace jego silnego dziatania sg
szczegolnie korzystne w populacji Afro- Arykanskiej. Jest to zwiazane z tym, ze ta grupa
pacjentdow czesto ujawnia najbardziej zaawansowang, agresywna forme choroby.

W poréwnaniu z latanoprostem i bimatoprostem wigkszo$¢ randomizowanych kontrolowa
badan wykazato, ze travoprost jest rownie silnie dziatajagcym lekiem u pacjentow z
nadci$nieniem ocznym i z pierwotng formg jaskry z otwartym katem przesaczania.

Ostatnie badania sugerujg, ze travoprost ma mocne dzialanie obnizajace ci$nienie
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wewnatrzgatkowe widoczng niewielka dobowg fluktuacja, ktora moze trwaé dluzej niz
standardowe 24 - godzinne odstgpy dawkowania. Inne pilotazowe badanie wykazato, ze
dziatanie travoprost moze trwac az do 84 godzin po podaniu ostatniej dawki.

Pomimo wytworzenia si¢ nieznacznych niekorzystnych dziatan, takich jak przekrwienie
spojowek, hiperpigmentcja tgczowki i powieki, zmiany dotyczace rzes, oraz inne rzadkie
przypadki zapalenia teczowki i obrzgk plamki, ktére sa powszechne w terapii
prostaglandynami  (latanoprost, travoprost, tafluprost, bimatoprost, lub isopropyl
unoprostone), skutecznos¢ i bezpieczenstwo travoprost zostata dobrze udowodniona.

VI1.2.3. Nieznane korzysci zwiazane z leczeniem

W charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) ‘[Travoprost] 40ég/mL, krople do oczu,
roztwor’ jest zaznaczone, ze skutecznos¢ produktu u pacjentow ponizej 18 roku zycia nie
zostala ustalona i uzycie tego produktu przez tych pacjentdw nie jest zalecane do czasu
uzyskania dostepnych dodatkowych danych.

Dodatkowo, dane dotyczace wspotdziatania travoprost z innymi produktami medycznymi nie
sg dostepne

V1.2.4
Podsumowanie zagadnien bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Co jest wiadome Zapobieganie

Nieostre, gorsze lub odbiegajgce od | Plamka ( plamka zoéita )| Tak, poprzez przerwanie

normy widzenie jest to bardzo maty obszar | leczenia oraz konsultacje z
w centrum siatkowki - | lekarzem okulistg

( Obrzek plamki ) cienka warstwa

swiattoczutej tkanki, ktora
wysciela tylng czes¢ oka.

Promienie $wietlne zostaja
skupione do siatkowki,
gdzie sa przekazane do

mézgu oraz
zinterpretowane jako
widziane  obrazy. To
wlasnie  plamka  jest
odpowiedzialna za
precyzyjne, doktadne

widzenie ktore umozliwia
nam czytanie, szycie oraz
rozpoznawanie twarzy.

Obrzgk plamki rozwija sie,

gdy z naczyn
krwiono$nych w siatkowce
przesacza  si¢ ciecz.

Plamka nie funkcjonuje
poprawnie, gdy  jest

obrzegknigtna.
Utrata widzenia moze by¢
umiarkowana lub

drastyczna, ale w wielu
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przypadkach ~ obwodowe

(boczne) widzenie

pozostaje.

Travoprost moze | Te zmiany sg catkowicie
Zmiana koloru teczOwki | stopniowo zmieni¢ kolor | kosmetyczne w ich naturze,
(zabarwiona cze$¢ oka ) oka poprzez zwickszenie |1 nie maja zadnego
( Hyperpigmentacja ) ilosci ciatek melaninowych | wptywu na zdrowie w

(ziarna pigmentowe) w |zadnej formie.  Mimo

melanocytach. Zmiana | wszystko, zalecane jest

koloru oka zostata gltéwnie | skonsultowanie  si¢  z

zauwazona u pacjentow z | lekarzem okulista

mieszang barwa tgczowki

oka np. niebiesko-

bragzowe, szaro - brgzowe,

z6Mto - brazowe i zielono -

brazowe;, mimo tego,

zostato to rowniez

zauwazone u pacjentOw o

brazowym kolorze oczu.
Zwigkszenie dhugosci, grubosci, | Hypertrichoza ( nadmierne | Te zmiany sa catkowicie

koloru i/ lub ilosci rzgs co moze

owlosienie) lub

kosmetyczne w ich naturze,

spowodowa¢ ~ dodatkowy  wzrost | zwigkszenie diugosci 1zgs, | | nie maja zadnego wplywu
wlosow na powiekach ich pigmentacji, lub ich|pna zdrowie w zadnej
grubosci jest dos¢ czgstym | formie. Mimo  wszystko,
(Hypertrichoza - nadmierne | efektem ubocznym uzycia | yglecane jest
owlosienie ) prostaglandyn. Te skutki| gkonsultowanie  sie  z
uboczne nie  Wywierajg | |ekarzem okulista
szczegolnie ujemnego
skutku na pacjencie.
B6l,  wrazliwos¢  na  $wiatlo, Zapalenie btony | Zapalenie btony
nieostre widzenie, oraz | NACZyniowej oraz | naczyniowej spowodowane
zaczerwienienie zapalenie  tgczowki  sg | stosowaniem lekow  jest
niekorzystnymi skutkami | prawie zawsze odwracalne
uzywania travoprost | w przeciggu tygodni po
(Zapalenie tgczowki i jagodowki | (prostaglandyna F2 | zaprzestaniu  stosowania
oka) powoduje analogiczny | leku  oraz  zastowaniu
skutek) 1 sg najbardziej | miejscowego leczenia
powszechne z latanoprost. | zapalenia przy pomocy
Zapalenie tgczowki jest | kortykosteroidow. Zalecane
powazng przypadtoscia i |jest natychmiastowe
pozostawiona nieleczona | skonsultowanie  si¢  z
moze doprowadzi¢ do | lekarzem okulista
jaskry lub slepoty.
Podwyzszenie  lub  obnizenie Zaburzenia ke}rdiologiczne Tak,poprzez
cinienia ~ krwi,  nieregularny, |1 naczynowe 0 | skonsultowanie ~ sie  z
zmniejszony lub  przyspieszony | Niekorzystny rezultat | jekarzem
rytm serca (bradykardia) zwigzany z wchlanianiem
ustrojowym  leku.  Te
ujemne skutki moga si¢
(Kardiologiczne Ilub naczyniowe pojawi¢ rzadko (moga

zaburzenia)

dotyczy¢ 1 na 100 osob).
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Skutki te powinny zostac
rozpatrzone u starszych
pacjentow oraz u
pacjentow z chorobami
kardiologicznymi, uktadu
oddechowego oraz
neurologicznego

Zaburzenia oddychania (zadyszka)
lub  $wiszczacy oddech lub
nasilenie objawow astmy
( Zaburzenia oddechowe )

Zaburzenia oddechowe to

niekorzystny rezultat
zwigzany z wchtanianiem
ustrojowym leku, ktore
pojawia si¢ dos¢ rzadko.

Mimo wszystko,
miejscowo aplikowany

Travoprost powinien by¢
unikany u pacjentow z
powazng odmiang astmy
zZwigzanej z korowa
zaleznoscia

Tak, poprzez zakonczenie

leczenia 1 niezwloczne
skonsultowanie  si¢  z
lekarzem
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Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Co jest wiadome

Uszkodzenie
nadwrazliwo$¢
dhugim okresem
konserwowanych  kropli
oczu

rogowki 1
zwigzana z

stosowania
do

Dhugi okres uzywania konserwowanych kropli do oczu
moze spowodowaé zapalenie / nadwrazliwos¢ az do
nicodwracalnych cytotoksycznych skutkow dotyczacych
wszystkich  struktur  oka.  Chlorek  benzalkoniowy
(Benzalkonium chloride), ktory jest powszechnie uzywanym
srodkiem konserwujagcym w okulistycznych produktach
leczniczych, zostal zgloszony jako poodujacy keratopatie
punktowg i / lub toksyczng wrzodziejaca keratopatie. W
zwigzku z tym, ze Travoprost zawiera chlorek
benzalkoniowy, zaleca si¢ $Sciste monitorowanie pacjentow
podczas czestego lub dlugotrwatego stosowania.

Czerniak zlokalizowany w
gatce ocznej i skérze czerniaki (
melanoma )

Czerniak oka, jest najczestszym podstawowym nowotworem
oka u dorostych, z liczbg okolo 2,000 przypadkow
zdiagnozowanych kazdego roku w Stanach Zjednoczonych.
Podobnie jak inne melanomy ( czerniaki ), zaczyna si¢ w
melanocytach - komodrkach produkujacych pigment -
melaning, ktora nadaje kolor skorze, wlosom, oraz oczom,
jak rowniez formuje znamiona. Oczny czerniak stanowi
okolo 5-12% przypadkow wszystkich rodzajow czerniaka.
Niektére z badan sugeruja, ze czynnikiem ryzyka do
wystgpienia ocznego czerniaka jest jasny typ skorny.

Uzycie podczas cigzy i laktacji

Badania na matpach dotyczace ocznej toksycznosci, przy
ustalonej dawce Travoprost 0.45 mikrograméw, dwa razy
dziennie, pokazaly ze powoduje on poszerzenie szpary
powiekowej. Badania na matpach dotyczace miejscowego
ocznego stosowania Travoprost w dawce do 0.012% w
prawnym oku, dwa razy dziennie przez okres jednego roku
nie wykazato ustrojowej toksycznosci.

Badania przeprowadzone na szczurach, myszach i krolikach
dotyczace wpltywu toksycznosci na ptodnosé
przeprowadzono poprzez droga ustrojowa. Badania
wykazaly zwigzek z aktywnoS$cig agonistow receptorow FP
W macicy z wczesnym obumarciem embrionu, utrata
poimplantacyjng zarodka, oraz embriotoksycznoscig. U
szczurow bedacych w ciazy, rezultatem ustrojowego
podawania Travoprost w dawkach wiekszych niz 200 razy
klinicznej dawki podczas okresu organogenezy, byto
zwickszenie si¢ czgstotliwosci znieksztatcen.

Zostaly pomierzone niskie poziomy radioaktywnosci w
ptynie plodowym oraz w tkankach plodu u szczurow w
cigzy ktorym podawano ‘HTravoprost. Badania nad
reprodukcjg oraz rozwojem wykazaly silny wptyw na utrate
ptodu z wysokim poziomem zaobserwowanym u Szczurow i
myszy (180 pg/ml i 30 pg/ml plazma, odpowiednio) przy
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zastosowaniu 1.2 do 6 razy klinicznej dawki (do 25 pg/ml).

Travoprost nie moze by¢ stosowany przez kobiety w wieku
ptodnym/ potencjalnym wieku ptodnym chyba ze ozostaly
przedsigwzigte dpowiednie kroki do stosowania $rodkow
antykoncepcyjnych. Dodatkowo, Travoprost nie powinien
by¢ stosowany w czasie cigzy ani podczas karmienia piersia,
tylko w przypadku koniecznym. W przypadku kontaktu
produktu ze skora nalezy niezwlocznie go zmy¢.
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Brakujgce informacje

Ryzyko Co jest wiadome

Potencjalne interakcje Badania nad interakcja z innymi medycznymi produktami
lub inne formy interakcji nie zostaty przeprowadzone.

VI1.2.5.Podsumowanie dzialan minimalizacji ryzyka

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke roduktu leczniczego (ChPL, ktére doktadnie
informuje lekarzy, farmaceutow oraz innych fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej o
sposobie stosowania leku, ryzyko oraz zalecenia aby je zminimalizowaé. Skrocona wersja jest
dostepna w jezyku niezawodowym w formie zestawu ulotek (PL). Dziatania w tych
dokumentach sg uznane jako rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko.

Ten lek nie posiada zadnych dodatkowych dziatan minimalizujacych ryzyko.

VI 2.6. Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy

VI1.2.7.Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem w miare¢ uplywu
czasu.

Nie dotyczy

Ostatnie uaktualnienie tego podsumowania 03-2014
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