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Prowadzenie terapii jaskry
preparatami bez konserwantow zmniejsza
ryzvko zaburzenh powierzchni oka.

Aktualizacja wytycznych diagnostyki i leczenia jaskry PTO
listopad 2020

*Wysokosc dopfaty pacjenta wedtug Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2021r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2021 r.
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Informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Vizitrav, 40 mikrograméw/mi, krople do oczu, roztwdr. Skfad jakosciowy i ilosciowy: Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrogramow trawoprostu. Postac
farmaceutyazna: Krople do oczu, roztwr, przezroczysty, bezbarwny roztwérwodny o odczynie pH od 6,0 do 7,5 i osmolarnosci 290 mOsm/kg = 10%. Wskazania do stosowania: Obnizanie
podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentow z nadcisnieniem ocznym lub jaskra z otwartym katem przesaczania. Obnizanie podwyzszonego cinienia
wewnatrzgatkowego u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 miesiecy do ponizej 18 lat z nadcisnieniem ocznym lub jaskra dziecieca. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli, w tym pagenci w
podesztym wieku: Zalecana dawka to jedna kropla produktu Vizitrav, zakraplanaraz na dobe do worka spojéwkowego chorego oka (oczu). Optymalne dziatanie lecznicze uzyskuje sie podajac dawke
leku wieczorem. Po podaniu produktu zaleca sie ucisniecie kanatu nosowo-tzowego lub delikatne zamkniecie powieki. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ ogdlnoustrojowe wchfanianie
produktow leczniczych podawanych do oka i ograniczy¢ przez to ich ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane. Jezeli pacjent stosuje wiecej niz jeden miejscowo dziatajacy produkt leczniczy do oczu,
to kazdy z produktow nalezy podawac z zachowaniem co najmniej 5-minutowej przerwy. W przypadku pominiecia dawki, nalezy kontynuowac leczenie podajac nastepna dawke w planowym
czasie. Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz jedna kropla do chorego oka (oczu) jeden raz na dobe. W przypadku zamiany innego przeciwjaskrowego produktu leczniczego na Vizitrav, nalezy
przerwa¢ podawanie tego produktu leczniczego i rozpocza¢ podawanie produktu Vizitrav nastepnego dnia. Pagiendi z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek: Badania dotyczace stosowania
trawoprostu prowadzono u pacjentéw z zaburzeniami czynnosc watroby z nasileniem fagodnym do ciezkiego i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu fagodnym do ciezkiego
(lirens kreatyniny nawet 14 ml/min). Nie ma potrzeby zmiany dawkowania produktu u tych pagentow. Dziecii mfodziez: Produkt Vizitrav moze by¢ stosowany u dziecii mtodziezy w wieku od
2 miesiecy do ponizej 18 lat w takim samym dawkowaniu, jak u dorostych. Jednak dane pochodzace od pacjentéw w wieku od 2 miesiecy do ponizej 3 lat (9 pacjentéw) sa ograniczone. Nie
okreslonobezpieczeristwa iaani skutecznoscitrawoprostu u dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy. Nie ma dostepnych danych. Sposéb podawania: Podanie do oka. Pacjencistosujacy soczewki
kontaktowe. Produkt leczniczy Vizitrav, krople do oczu, roztwor jest sterylnym roztworem, ktéry nie zawiera substancji konserwujacych. Po zdjeciu nakretki, produkt leczniczy Vizitrav, krople do
oczu, roztwor jest gotowy do uzycia. Aby zapobiec zanieczyszczeniu koricowki kroplomierza i roztworu, nalezy zachowac ostroznos¢ by nie dotykac koricéwka kroplomierza powiek, okolic
sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza: Makrogologlicerolu hydroksystearynian40,
Kwas borowy, Mannitol (E421), Sodu chlorek, Glikol propylenowy, Sodu wodorotlenek, Woda oczyszczona. Specjalne zeniai Srodki znosc dotyczace stosowania: Zmiana koloru
oka:Trawoprostmoze powodowacstopniowa zmiane koloru oka poprzez zwiekszanie liczby melanosoméw (ziamistosci barwnikowych) w melanocytach. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
pacjent musi by¢ poinformowany o mozliwosci trwatej zmiany koloru oka. Jednostronne leczenie moze spowodowac trwaty réznobarwnos¢ oczu. Obecnie nie jest znany odlegty wptyw
stosowania produktu na melanocyty ani jego nastepstwa. Zmiany w zabarwieniu teczéwki postepuja powoli i moga by¢ niezauwazalne w ciagu miesiecy i lat. Zmiany zabarwienia ozu
obserwowano gfownie u pacjentow o mieszanymkolorze teczéwek, tj. niebiesko-brazowym, szaro-brazowym, z6tto-brazowymizielono-brazowym, jednak obserwowanoje takze u pacjentowz
oczamikolorubrazowego. W typowym obrazie przebarwienia, brazowe zabarwienie wokét Zrenicy rozchodzi sie koncentrycznie w kierunku obwodowym, ale takze cata teczéwkalub jej fragmenty
moga stac sie silniej zabarwione na brazowo. Po przerwaniu leczenia nie obserwowano dalszego zwigkszania zawartosci brazowego barwnika w teczéwce. Zmiany wokét gatek ocznych i na
powiekach: W kontrolowanych badaniach klinicznych, u 0,4% pacjentéw opisywano przyciemnienie skory wokot gatek ocznych i (lub) na powiekach, wystepujace w zwiazku ze stosowaniem

prostu. W zwiazku ze st iem analogdw prostaglandyn obserwowanozmiany wokétgatek ocznychina powiekach, w tym pogtebienie bruzdy powiekowej.Trawoprost moze powodowac
stopniowezmiany rzesleczonego oka lub oczu; zmiany te, obserwowane u okoto pofowy pacjentow uczestniczacychw badaniach Klinicznych, obejmuja: zwiekszenie dtugosci, grubosci, zabarwienia
i (lub) liczby rzes. Mechanizm powstawania zmian dotyczacych rzes oraz ich odlegte nastepstwa s3 obecnie nieznane. W badaniach prowadzonych na matpach wykazano, ze trawoprost
powodowat niewielkie powiekszenie szpary powiekowej. Dziatania takiego nie obserwowano jednak w trakcie badar klinicznych i uwaza sie je za specyficzne gatunkowo. Brak jest doswiadczeri ze
stosowaniem trawoprostu u chorych ze stanem zapalnymoczu, jak réwniez w przypadkach jaskry neowaskulamej, jaskry z zamknietym katem przesaczania, jaskry z waskim katem przesaczania
lub jaskry wrodzonej, zas tylko ograniczone do$wiadczenia zebrano u pacjentéw ze schorzeniami oczu na tle chordb tarczycy, chorych na jaskre otwartego kata przesaczania zbezsozewkowoscia
rzekoma oraz w jaskrze barwnikowej lub w jaskrze w przebiegu zespotu rzekomej eksfoliadji. Nalezy dlatego zachowac ostroznos¢ podczas stosowania trawoprostu u pacjentow z czynnym stanem
zapalnymwewnarzoka. Pacjenciz bezsoczewkowoscia. Podczas stosowania analogdw prostaglandyny F» 5 zgtaszano przypadki obrzgku plamki. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
trawoprostu u pacjentéw z bezsozewkowoscia, bezsoczewkowoscia rzekoma z rozdarciem tylnej czesci torby soczewkilub z soczewka przedniokomorowa, a takze u chorych ze znanymi czynnikami
ryzyka powstania torbielowatego obrzeku plamki. Zapalenie teczowki lub bony naczyniowej oka: U pacjentéw ze znanymi skfonnosciami do powstawania zapalen teczowki i (lub) bony
naczyniowej oka, trawoprost nalezy stosowacz zachowaniem ostroznosci. Kontakt ze skdra: Nalezy unikac kontaktu trawoprostu ze skéra, poniewaz u krélikéw wykazano przezskdme wchtanianie
trawoprostu. Prostaglandyny i analogi prostaglandyn s substancjami biologicznie aktywnymi, ktére moga by¢ wchtaniane przez skore. Kobiety w ciazy lub zamierzajace zajé¢ w ciaze powinny
przestrzegac odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby unikac bezposredniego narazenia na zawartos¢ butelki.W przypadku mato prawdopodobnego kontaktu ze znaczaca iloscig $di butelki
nalezy niezwlocznie i doktadnie zmy¢ narazone miejsce. Soczewki kontaktowe: Pacjenci musz by¢ pouczeni o konieznosci zdejmowania soczewek kontaktowych przed zakropleniem produktu
Vizitrav,a po jego zakropleniu — o koniecznosci odczekania 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek. Substancje pomocnicze: Vizitrav zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40,
ktéry moze wywotywac reakgje skéme. Vizitrav zawiera glikol propylenowy, ktéry moze wywotywac podraznienie skory. Dzieci i mfodziez: Dane dotyczace skutecznosci oraz bezpieczeistwa
stosowania u pacjentow w wieku od 2 miesiecy do ponizej 3 lat (9 pacjentéw) s ograniczone (patrz punkt 5.1). Nie ma dostepnych danych dla dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy. U dzieci w wieku
ponizej 3 lat, u ktdrych gfdwnie wystepuje pierwotna jaskra wrodzona, leczenie chirurgiczne (np. trabekulektomia/goniotomia) jest leczeniem pierwszego wyboru. Nie ma dostepnych
dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania u dzieci i miodziezy. Dziatania niepozadane: W badaniach Klinicznych trawoprostu, najzesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi byly przekrwienie gatki ocznej oraz nadmiere zabarwienie teczowki, wystepujace odpowiednio u okoto 20% i 6% pacjentow. Tabelaryczne zestawienie dziafar niepozadanych:
Dziafania niepozadane wymienione ponizejklasyfikowano wedtug nastepujacej konwengji: bardzo zesto (=1/10), zesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000do <1/100), rzadko (=1/10
000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<1/10 000), zestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).W obrebie kazdej grupy okreslajacej czestos¢
wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono wedtug malejacej ciezkosci. Dane dotyczace dziatari niepozadanych uzyskano z badan Kliniznych i doswiadczer po wprowadzeniu trawoprostu
do obrotu. Dzieci i mtodziez: W trwajacym 3 miesiace badaniu 3 fazy oraz trwajacym 7 dni badaniu farmakokinetyki, obejmujacym 102 pacjentow pediatrycznych leczonych trawoprostem, rodzaj
oraz charakterystyka dziafan niepozadanych byly podobne do obserwowanych u dorostych pacgentéw. Profile oceny bezpieczeristwa krétkoterminowego stosowania w réznych podgrupach
populadji pediatrycznej rowniez byty podobne (patrz punkt 5.1). Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym w populacji pediatrycznej byly przekrwienie gatki ocznej (16,9%) oraz wzrost rzes
(6,5%).W trwajacym 3 miesiace podobnym badaniu w grupie dorostych pacjentéw, te dziatania niepozadane wystapity z czestoscia odpowiednio 11,4% oraz 0,0%. Dodatkowe dziatania
niepozadane zgtaszane u dzieci i mtodziezy w trwajacym 3 miesigce badaniu populadji pediatrycznej (n=77) w poréwnaniu do podobnego badania u dorostych (n=185) obejmowaty
zaczerwienienie powiek, zapalenie rogéwki, zwiekszone fzawienie oraz swiattowstret. Wszystkie wymienione dziafania niepozadane byly zgtaszane jako pojedyncze przypadki i ich czestos¢
wystepowania wyniosta 1,3% wobec 0,0% u dorostych. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Jankovcova 1569/2¢, 170
00 Praga 7, Republika (zeska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23844. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna preparatu Vizitrav, 40 mikrograméw/ml wynosi: 1
butelka po 2,5 ml— 38,18 PLN, 3 butelki po 2,5 ml - 107,30 PLN. Wysokos$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy wynosi: 1 butelka po 2,5 ml— 10,19 PLN, 3 butelki po 2,5 ml - 21,73 PLN. wg Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2021 . w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 marca
2021r. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego stanowiacego integralng czes¢ niniejszej ulotki i dostepnej w firmie: VPValeant Sp.z0.0. Sp.}j., ul. Marynarska
15,02-674 Warszawa, tel. 22/6272888. Data sporzadzenia: 03.2021.
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