RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vizitrav, 40 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks milliliiter lahust sisaldab 40 mikrogrammi travoprosti.

Teadaolevat toimet omav abiaine
Uks milliliiter lahust sisaldab 2 mg makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat 40 (vt 16ik 4.4).

INN. Travoprostum

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Silmatilgad, lahus.
Selge, varvitu vesilahus.

pH: 6,0...7,5.

Osmolaarsus: 290 mOsm/kg + 10%
4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Niidustused

Korgenenud silmasisese rohu alandamine okulaarse hiipertensiooni vdi avatudnurga glaukoomiga
tdaiskasvanud patsientidel (vt 16ik 5.1).

Korgenenud silmasisese rohu alandamine okulaarse hiipertensiooni v&i glaukoomiga lastel vanuses
2 kuud kuni 18 aastat (vt 16ik 5.1).

4.2, Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tdiskasvanud, sealhulgas eakad

Annus on iiks tilk Vizitravi haigestunud silma(de) konjunktiivikotti iiks kord 66pdevas. Optimaalne

toime saavutatakse siis, kui annus manustatakse ohtuti.

Piérast manustamist on soovitatav suruda nina-pisarakanalile voi drnalt sulgeda silmalaug. See voib
vihendada silma manustatava ravimi siisteemset imendumist ja siisteemsete kdrvaltoimete tekkimist.

Kui kasutatakse rohkem kui iihte lokaalselt silma manustatavat ravimit, peab kahe ravimi manustamise
vahe olema vihemalt 5 minutit (vt 16ik 4.5).

Kui manustatav annus jdetakse vahele, tuleb ravi jétkata jirgmise annusega, nagu on planeeritud.
Annus ei tohi olla suurem kui iiks tilk ravimit kahjustatud silma(de) kohta 66pédevas.

Kui mdni teine oftalmoloogiline glaukoomivastane ravim asendatakse Vizitraviga, tuleb teise ravimi



kasutamine 16petada ja alustada ravi Vizitraviga jargmisest paevast.

Maksa- ja neerukahjustus

Travoprosti toimet on uuritud kerge kuni raske maksakahjustusega patsientidel ja kerge kuni raske
neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 14 ml/min). Annuse kohandamine nendel
patsientidel ei ole vajalik (vt 15ik 5.2).

Lapsed
Vizitravi tohib lastel vanuses 2 kuud kuni < 18 aastat kasutada samas annuses nagu tdiskasvanutel.
Andmed laste kohta vanuses 2 kuud kuni < 3 aastat (9 patsienti) on aga piiratud (vt 16ik 5.1).

Travoprosti ohutus ja efektiivsus alla 2 kuu vanustel lastel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

Okulaarne.

Teave kontaktladdtsesid kandvate patsientide kohta vt 16ik 4.4.

Vizitravi silmatilgad on steriilne lahus, mis ei sisalda séilitusainet.

Pérast korgi eemaldamist on Vizitravi silmatilgad kasutusvalmis. Et viltida tilguti otsa ja lahuse
saastumist, tuleb hoolikalt jdlgida, et tilguti ots ei puudutaks silmalauge, sellega piirnevaid alasid voi
teisi pindu.

4.3. Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Silma virvuse muutus

Travoprost suurendab melanosoomide (pigmendigraanulid) arvu melanotsiiiitides ja voib seelédbi
pikkamodda muuta silma virvust. Enne ravi alustamist peab patsiente teavitama, et silma virvus voib
piisivalt muutuda. Uhepoolse ravi tulemusel vdib kujuneda piisiv heterokroomia. Pikaajaline moju
melanotsiiiitidele ja selle voimalikud tagajérjed ei ole praegu teada. Vikerkesta virvuse muutumine
toimub aeglaselt ja vdib kuudeks kuni aastateks méarkamatuks jddda. Silma védrvuse muutust on
eelkdige tiheldatud segavirviliste, niiteks sinakaspruunide, hallikaspruunide, kollakaspruunide ja
rohekaspruunide vikerkestadega patsientidel, kuid ka pruunide silmadega patsientidel. Tavaliselt levib
kahjustatud silma pupilli imber olev pruun pigmentatsioon kontsentriliselt perifeeria suunas, kuid
pruunikamaks voib muutuda ka kogu vikerkest vi osa sellest. Pérast ravi 10petamist ei ole vikerkesta
pruuni pigmendi hulga edasist suurenemist tiheldatud.

Silmaiimbruse ja silmalau muutused
Kontrollitud kliinilistes uuringutes on travoprosti kasutamisega seoses teatatud silmatimbruse ja/voi

silmalaugude naha tumenemist (teatatud 0,4%-1 patsientidest). Prostaglandiini analoogide kasutamisel
on tiheldatud ka silmaiimbruse ja silmalau muutusi, sh silmalau vao siivenemist.

Travoprost voib ravitava(te)s silma(de)s esile kutsuda jarkjargulisi muutusi ripsmetes; selliseid muutusi
tdaheldati ligikaudu pooltel kliinilistes uuringutes osalenud patsientidel ning need olid: ripsmete
pikenemine, paksenemine, pigmenteerumine ja/vdi ripsmete arvu suurenemine. Ripsmetega toimuvate
muutuste mehhanism ja selle pikaajalised tagajirjed ei ole praegu teada.

Ahvidel tehtud katsetes on travoprost pohjustanud silmaava vihest suurenemist. Kliinilistes uuringutes
seda toimet siiski ei tiheldatud ja seda peetakse liigispetsiifiliseks.

Puudub travoprosti kasutamise kogemus silma poletikuliste seisundite, neovaskulaarse, suletudnurga,



kitsanurga véi kaasasiindinud glaukoomi korral. Ravimi kasutamise kogemus tiireoidse oftalmopaatia,
pseudofaakilise avatudnurga glaukoomi ja pigment- vdi pseudoeksfoliatiivse glaukoomi puhul on
piiratud. Seetdttu tuleb olla ettevaatlik travoprosti kasutamisel patsientidel, kellel on dge silmasisene
poletik.

Afaakiaga patsiendid

Ravi ajal prostaglandiin F2, analoogidega on teatatud maakula tursest. Travoprosti soovitatakse
kasutada ettevaatusega afaakiaga patsientidel ja pseodofaakiaga patsientidel, kellel on tagumise
ladtsekihnu rebend voi ldédtsede eeskambri rebend, ning patsientidel, kellel on teadaolevad riskitegurid
maakula tsiistoidse turse tekkimiseks.

Iriit/uveiit
Patsientidel, kellel on teadaolevalt riskifaktorid iriidi/uveiidi tekkeks, tuleb travoprosti kasutada
ettevaatusega.

Kokkupuude nahaga
Viiltida tuleb travoprosti kokkupuudet nahaga, kuna kiiiilikutega tehtud katsed tdendasid travoprosti
omadust imenduda 1ibi naha.

Prostaglandiinid ja prostaglandiini analoogid on bioloogiliselt aktiivsed ained, mis vdivad imenduda
ldbi naha. Rasedad voi rasedust planeerivad naised peavad olema ettevaatlikud, et ravim ei satuks otse
nahale. Juhul kui nahale peaks sattuma mérkimisviirne kogus pudelis olevast ravimist (mis on kiill
ebatdendoline), tuleb kokkupuutunud nahk kohe hoolikalt puhastada.

Kontaktlditsed

Patsiente peab teavitama, et enne Vizitravi manustamist tuleb kontaktlddtsed silmast dra votta ja need
voib tagasi panna 15 minuti péarast.

Lapsed
Efektiivsus- ja ohutusandmed vanuseriihmas 2 kuud kuni < 3 aastat (9 patsienti) on piiratud (vt 16ik

5.1). Puuduvad andmed kasutamise kohta alla 2 kuu vanustel lastel.

Alla 3-aastastel lastel, kellel on primaarne kaasasiindinud glaukoom, on esmavaliku ravi kirurgiline
ravi (nt trabekulotoomia/goniotoomia).

Pikaajalised ohutusandmed lastel puuduvad.

Abiained
Vizitrav sisaldab makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat 40, mis vdib pohjustada nahareaktsioone.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasestumisvdimelised naised / kontratseptsioon

Travoprosti ei tohi kasutada fertiilses eas / rasestumisvoimelised naised, v.a juhul, kui kasutatakse
tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid (vt 16ik 5.3).

Rasedus

Travoprostil on kahjulik farmakoloogiline toime rasedusele ja/vi lootele/vastsiindinule.
Vizitravi ei tohi kasutada raseduse ajal viljaarvatud juhul, kui naise kliiniline seisund vajab ravi
travoprostiga.

Imetamine
Ei ole teada, kas travoprost eritub silmatilkadest inimese rinnapiima. Loomkatsetes on tdendatud



travoprosti ja selle metaboliitide eritumist rinnapiima. Vizitravi kasutamine rinnaga toitval emal ei ole
soovitatav.

Fertiilsus

Puuduvad andmed travoprosti mdju kohta inimese fertiilsusele. Loomkatsed ei ole ndidanud travoprosti
moju viljakusele kui annus iiletas rohkem kui 250 korda inimese silmaravimite soovitatava
maksimaalse annuse.

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Travoprost ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kidsitsemise voimet. Nagu
teistegi silmatilkade puhul, vdib peale tilgutamist esineda ajutist nigemise hdgustumist voi teisi
niagemishdireid, mis méjutavad autojuhtimise voi masinate késitsemise voimet. Kui ravimi tilgutamisel
muutub ndgemine hiaguseks, peab patsient enne autojuhtimist v6i masinate kdsitsemist ootama selge
nigemise taastumiseni.

4.8. Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote
Travoprosti kliinilistes uuringutes olid kdige sagedamad korvaltoimed silma hiipereemia ja iirise
hiiperpigmentatsioon, mida esines vastavalt ligikaudu 20%-1 ja 6%-1 patsientidest.

Korvaltoimete tabel

Korvaltoimed on klassifitseeritud jargmise konventsiooni alusel: viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), viga harv (< 1/10 000) voi
teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse
riihmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vihenemise jérjekorras. Korvaltoimed on saadud travoprosti
kliinilistest uuringutest ja turuletulekujérgsetest andmetest.

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoime
Immuunsiisteemi héired Aeg-ajalt iilitundlikkus, sesoonne allergia
Psiihhiaatrilised hiired Teadmata depressioon, drevus, unetus
Nirvisiisteemi hdired Aeg-ajalt peavalu

Harv pearinglus, ndgemisvilja defekt, diisgeusia
Silma kahjustused Viga sage silma hiipereemia

Sage iirise hiiperpigmentatsioon, silmavalu,

ebamugavustunne silmas,
silmakuivus, silmakihelus, silmairritus

Aeg-ajalt sarvkesta erosioon, uveiit, iriit,

eeskambri pdletik,

keratiit, punktkeratiit, fotofoobia,

eritis silmast, blefariit, silmalau eriiteem,
silmatimbruse turse, silmalaugude kihelus,
nidgemisteravuse vihenemine, higune nigemine,
suurenenud pisaravool, konjunktiviit,
ektroopion, katarakt, silmalau ketendus,
ripsmete kasv

Harv iridotsiikliit, silma herpes simplex infektsioon,
silmapdletik, fotopsia,

silmalaugude ekseem, konjunktiivi turse, halo
nigemine,

konjunktiivi folliiklid, silma hiipesteesia, trihhiaas,
meibomianiit, eeskambri pigmentatsioon,
miidriaas, astenoopia, ripsmete virvuse muutus,
ripsmete tihenemine

Teadmata maakula turse, silmalau vao siivenemine

Korva ja labiirindi Teadmata peapOdritus, tinnitus




kahjustused
Siidame héired Aeg-ajalt siidamepekslemine
Harv ebaregulaarne siidame 166gisagedus, siidame
166gisageduse aeglustumine
Teadmata rindkerevalu, bradiikardia, tahhiikardia, ariitmia
Vaskulaarsed hiired Harv diastoolse vererdhu langus,
siistoolse vererShu tdus, hiipotensioon,
hiipertensioon
Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt koha, ninakinnisus, kurguérritus
mediastiinumi hiired Harv diispnoe, astma, respiratoorsed hiired,
orofariingeaalne valu, diisfoonia, allergiline riniit,
ninakuivus
Teadmata astma dgenemine, ninaverejooks
Seedetrakti hdired Harv peptilise haavandi dgenemine, seedetrakti hdired,
kohukinnisus, suukuivus
Teadmata kohulahtisus, kohuvalu, iiveldus, oksendamine
Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt naha hiiperpigmentatsioon (periokulaarne), naha
kahjustused varvuse muutus,
kehakarvade tekstuuri muutus, hiipertrihhoos
Harv allergiline dermatiit, kontaktdermatiit, eriiteem,
166ve,
kehakarvade virvuse muutused, madaroos
Teadmata kihelus, ebanormaalne karvakasv
Lihaste, luustiku ja sidekoe | Harv luu-lihaskonna valu, artralgia
kahjustused
Neerude ja kuseteede hdired | Teadmata diisuuria, kusepidamatus
Uldised hiired ja Harv asteenia
manustamiskoha reaktsioonid
Uuringud Teadmata prostataspetsiifilise antigeeni (PSA) sisalduse
suurenemine
Lapsed

3-kuulises III faasi uuringus ja 7-pdevases farmakokineetilises uuringus, milles osales 102 last, keda
raviti travoprostiga, olid teatatud korvaltoimed liigilt ja omadustelt sarnased tdiskasvanud patsientidel
tdheldatud korvaltoimetega. Liihiajalise kasutamise ohutusprofiilid laste eri alarithmades olid samuti
sarnased (vt 16ik 5.1). Lastel teatatud kdige sagedamad kdrvaltoimed olid silma hiipereemia (16,9%) ja
ripsmete kasv (6,5%). Sarnases 3-kuulises uuringus tdiskasvanud patsientidel oli nende kdrvaltoimete
esinemissagedus vastavalt 11,4% ja 0,0%.

Lisaks teatati 3-kuulises pediaatrilises uuringus (n = 77) iiksikjuhtumitena silmalau eriiteemi, keratiiti,
pisaravoolu suurenemist ja fotofoobiat esinemissagedusega 1,3%. Sarnases uuringus tdiskasvanutega
(n = 185) oli nende kdrvaltoimete esinemissagedus 0,0%.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9. Uleannustamine
Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud. Paikne iileannustamine on ebatdenioline ega pdhjusta

toksilisust. Travoprosti iileannus tuleb leige veega silma(de)st vilja loputada. Kahtlustatava
allaneelamise korral rakendatakse siimptomaatilist ja toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED




5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: oftalmoloogias kasutatavad ained — glaukoomivastased preparaadid ja
miootikumid — prostaglandiini analoogid, ATC-kood: SO1EE04

Toimemehhanism

Prostaglandiin F», analoog travoprost on véga selektiivne tdielik agonist, millel on suur afiinsus
prostaglandiini FP-retseptori suhtes. See langetab silma siserdhku, suurendades vesivedeliku
véljavoolu trabekulaarvorgustiku ja uveoskleraalsete kanalite kaudu. Silmasisese rdhu langus algab
ligikaudu 2 tunni jooksul pirast manustamist ning maksimaalne toime saavutatakse 12 tunni jirel. Uhe
annusega saab silma siserdhku oluliselt madalamana hoida kauem kui 24 tundi.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliinilises uuringus avatudnurga glaukoomi v&i okulaarse hiipertensiooniga patsientidel, kes kasutasid
travoprosti (sdilitusaine politkvaternium) iiks kord 66péevas ohtuti, alanes silmasisene rohk 8...9
mmHg (ligikaudu 33%) vorra, vorreldes ravieelsete vidrtustega, mis jdid vahemikku 24...26 mmHg.
Kliinilistest uuringutest saadi andmeid travoprosti manustamise kohta koos 0,5% timolooliga ja
piiratud andmeid manustamise kohta koos 0,2% brimonidiiniga; andmetest nihtus, et travoprostil on
nende glaukoomiravimite korral aditiivne toime. Puuduvad kliinilised andmed travoprosti tdiendava
kasutamise kohta teiste silma siserdhku alandavate ravimitega.

Sekundaarne farmakoloogia
Pérast ravimi 7-pdevast paikset okulaarset manustamist (1,4 mikrogrammi iiks kord 66péevas)
suurendas travoprost kiiiilikutel mirkimisvéirselt verevoolu ndgemisnirvi peas.

Travoprost (siilitusainega poliikvaternium-1) avaldas inimese sarvkesta rakukultuuril ja pérast paikset
okulaarset manustamist kiiiilikutele silma pinnal minimaalset toksilist toimet vorreldes silmatilkadega,
mis sisaldasid sdilitusainena bensalkooniumkloriidi.

Lapsed

Travoprosti efektiivsust lastel vanuses 2 kuud kuni < 18 aastat tdendati 12-nddalases topeltpimedas
kliinilises uuringus, milles travoprosti vorreldi timolooliga 152 patsiendil, kellel oli diagnoositud
okulaarne hiipertensioon vdi lapseea glaukoom. Patsiendid said kas 0,004% travoprosti iiks kord
o0opdevas voi 0,5% (vai alla 3-aastased 0,25%) timolooli kaks korda 66pédevas. Efektiivsuse esmane
tulemusnditaja oli silma siserdhu (ingl intraocular pressure, I0P) keskmine langus uuringu 12. nidalal
vorreldes ravieelse vidrtusega. Keskmine IOP langus travoprosti- ja timoloolirithmas oli sarnane (vt
tabel 1).

Vanuserithmades 3 kuni < 12 aastat (n = 36) ja 12 kuni < 18 aastat (n = 26) oli keskmine IOP langus
12. nédalal travoprostirithmas samasugune kui timoloolirithmas. Vanuserithmas 2 kuud kuni < 3 aastat
oli keskmine IOP langus 12. nddalal travoprostirithmas 1,8 mmHg ja timoloolirithmas 7,3 mmHg. Selle
vanuserithma IOP languse andmed pdhinesid iiksnes 6 patsiendil timoloolirithmast ja 9 patsiendil
travoprostirithmast, kusjuures patsiente, kelle keskmine IOP langus 12. nédalal ei olnud statistiliselt
oluline, oli travoprostirithmas 4; timolooliriihmas selliseid patsiente ei olnud. Puuduvad andmed alla 2
kuu vanuste laste kohta.

IOP langus ilmnes pirast teist ravinddalat ja see piisis 12-niddalase uuringu jooksul kdigis
vanuseriihmades.

Tabel 1. Vordlus — keskmise IOP muutus 12. niidalal vorreldes ravieelse viirtusega (mm Hg)

Travoprost Timolool

N Keskmine N Keskmine Keskmine 95% CI)
(SVY) (SV) erinevus?®

53 —6,4 60 -5,8 -0,5 (2,1, 1,0)
(1,05) (0,96)




SV = standardviga; CI = usaldusvahemik.

*Keskmine erinevus travoprosti ja timolooli vahel. Hinnangud pohinevad statistilise mudeli alusel
arvutatud vihimruutude keskmistel; mudelis 1dhtuti korreleeritud IOP mootmistest patsiendil,
vottes arvesse algdiagnoosi ja ravieelset IOP viirtust.

5.2. Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Travoprost on ester, ravimi eelvorm. See imendub lidbi sarvkesta, kus isopropiiiilester hiidroliitisub
aktiivseks vabaks happeks. Uuringud kiiiilikutel niitasid, et maksimaalne vaba happe kontsentratsioon
silma vesivedelikus (20 ng/ml) saabub iihe kuni kahe tunni méddudes travoprosti paiksest
manustamisest. Vesivedeliku kontsentratsioonid vihenesid poolvidirtusajaga ligikaudu 1,5 tundi.

Jaotumine

Pérast travoprosti silmatilkade paikset silma manustamist tervetele vabatahtlikele tuvastati siisteemselt
aktiivset vaba hapet viheses koguses. Maksimaalne aktiivse vaba happe kontsentratsioon (25 pg/ml vdi
viahem) tuvastati plasmas 10 kuni 30 minutit pirast annuse manustamist. Enne iihe tunni méddumist
manustamisest vihenes kontsentratsioon plasmas jarsult alla analiiiisi madramispiiri 10 pg/ml. Vottes
arvesse viikest plasmakontsentratsiooni ja kiiret eliminatsiooni pérast paikset manustamist, ei olnud
aktiivse vaba happe poolvéirtusaeg inimese organismis moddetav.

Biotransformatsioon

Travoprosti ja aktiivse vaba happe peamine elimineerimine toimub metabolismi teel. Siisteemne
metabolism toimub samal ajal endogeense prostaglandiin F»,-ga, mida iseloomustab 13-14-
kaksiksideme redutseerimine, 15-htidroksiiiilrithma okstidatsioon ja ahela iilemise osa beeta-
okstidatiivne 16hustamine.

Eritumine

Travoprosti vaba hape ja selle metaboliidid erituvad peamiselt neerude kaudu. Travoprosti on uuritud
kerge kuni raske maksakahjustusega patsientidel ja kerge kuni raske neerukahjustusega patsientidel
(kreatiniini kliirens 14 ml/min). Annuse kohandamine nendel patsientidel ei ole vajalik.

Lapsed
Farmakokineetiline uuring lastel vanuses 2 kuud kuni < 18 aastat niitas viga viikest travoprosti vaba

happe plasmakontsentratsiooni, védartused jdid vahemikku analiiiisi kvantitatiivsest middramispiirist
(MP) 10 pg/ml viirtuseni 54,5 pg/ml. Neljas varasemas siisteemse farmakokineetika uuringus
tdaiskasvanud patsientidel jéid travoprosti vaba happe plasmakontsentratsiooni vaédrtused vahemikku
MP-st véartuseni 52,0 pg/ml. Ehkki enamik plasmakontsentratsiooni viartusi jdi kdigis uuringutes
allapoole midramispiiri, mistottu ei saa siisteemset ekspositsiooni eri vanuserithmade vahel statistiliselt
vorrelda, osutab iildine suundumus sellele, et travoprosti vaba happe plasmaekspositsioon pérast
travoprosti paikset manustamist on k&igi hinnatud vanuserithmade puhul viga viike.

5.3. PreKliinilised ohutusandmed

Ahvidel tehtud okulaarse toksilisuse uuringutes pShjustas travoprosti manustamine kaks korda
O0opdevas annuses 0,45 mikrogrammi silmaava laienemist. Travoprosti lokaalsel manustamisel ahvidele
paremasse silma kontsentratsioonides kuni 0,012% kaks korda 60pédevas iihe aasta viltel siisteemset
toksilisust ei tekkinud.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringud siisteemse manustamisega on 14bi viidud rottidel, hiirtel ja
kiitilikutel. Leiud viitavad aine agonistlikule toimele FP-retseptorile emakas ning sellest tulenevale
varajaste embriiosurmade, loote implantatsioonijargse huku ja fetotoksilisuse riskile. Travoprosti
siisteemne manustamine tiinetele rottidele tiinuse organogeneesi faasis enam kui 200 korda kliinilisest
annusest suuremas annuses pohjustas viirarendite esinemissageduse suurenemist. Pirast *H-travoprosti
manustamist tiinetele rottidele tuvastati amnionivedelikus ja loote kudedes vihesel maéral
radioaktiivsust. Reproduktsiooni- ja arengukatsed niitasid tiinuste katkemisi esilekutsuvat tugevat



toimet rottidel ja hiirtel, kellel ravimi ekspositsioon (vastavalt 180 pg/ml ja 30 pg/ml) oli 1,2 kuni 6
korda suurem kui kliinilisel kasutamisel (kuni 25 pg/ml).
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu
Makrogoolgliitseroolhiidroksiistearaat 40

Boorhape (E284)

Mannitool (E421)

Naatriumkloriid

Propiileengliikool (E1520)

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Puhastatud vesi

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kolblikkusaeg

2 aastat

Pirast esmast avamist ei vaja see ravim sdilitamisel eritingimusi.

Vizitravi silmatilku ei tohi pédrast mitmeannuselise konteineri esmast avamist kasutada kauem kui 28
péeva.

6.4. Sidilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

Pappkarbis on pumbaga (PP, HDPE, LDPE) ning oranZi virvi survesilindri ja korgiga (HDPE) valget
virvi 5 ml mitmeannuseline konteiner (PP), mis sisaldab 2,5 ml silmatilkade lahust.

Vizitravi silmatilgad on saadaval jargmistes pakendi suurustes.

1 x 2,5 ml (iiks 2,5 ml mitmeannuseline konteiner)

3 x 2,5 ml (kolm 2,5 ml mitmeannuselist konteinerit)
Karbid 1 vdi 3 pudeliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
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8. MUUGILOA NUMBER

1000420

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 27.01.2020
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 03.11.2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

november 2021



