ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu
tymololu).

Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu:
Kazdy ml roztworu zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér (krople do oczu)

Roztwor bezbarwny do lekko zéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentdéw z jaskrg otwartego kata lub
nadci$nieniem wewnatrzgalkowym, u ktorych nie uzyskano zadowalajacej odpowiedzi na stosowane
miejscowo beta-adrenolityki lub analogi prostaglandyn.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym 0s6b w podeszlym wieku)

Zalecana dawka to jedna kropla produktu leczniczego GANFORT do zmienionego chorobowo oka
(oczu) wkraplana raz na dobe rano lub wieczorem. Nalezy ja podawac codziennie o tej samej porze
dnia.

Dostepne dane literaturowe dotyczace produktu leczniczego GANFORT wskazuja, ze podawanie
wieczorem moze by¢ skuteczniejsze w zmniejszaniu ci§nienia wewnatrzgatkowego niz podawanie
rano. Jednakze przy rozwazaniu stosowania produktu rano lub wieczorem nalezy wzia¢ pod uwage
prawdopodobienstwo przestrzegania przez pacjenta przepisanego schematu stosowania (patrz punkt
5.1).

W razie pominig¢cia dawki leczenie nalezy kontynuowac¢, podajac kolejng dawke zgodnie z planem
leczenia. Dawka nie powinna przekraczac¢ jednej kropli dziennie do zmienionego chorobowo oka
(oczu).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Produkt leczniczcy GANFORT nie zostat przebadany u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby
lub nerek. Z tego powodu w tej grupie pacjentéw nalezy stosowac go ostroznie.



Drzieci i modziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
GANFORT u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania

Jesli konieczne jest stosowanie wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego dziatajacego
miejscowo, kazdy z nich nalezy podawaé¢ w odstepie co najmniej 5 minut.

Ucisnigcie ujscia przewodu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek na 2 minuty zmniejsza
wchlanianie ogolnoustrojowe leku. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci wystgpowania

ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych i zwickszenia miejscowego dziatania leku.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

° Nadwrazliwos¢ drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa lub astma oskrzelowa
w wywiadzie, cigzka postaé przewlektej obturacyjnej choroby ptuc.

° Bradykardia zatokowa, zespdt chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok

przedsionkowo-komorowy stopnia drugiego lub trzeciego nieckontrolowany za pomoca
stymulatora serca. Jawna niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne okulistyczne produkty lecznicze stosowane miejscowo substancje czynne
wchodzace w sktad produktu leczniczego GANFORT (tymolol/bimatoprost) mogg by¢ wchtaniane
ogolnoustrojowo. Nie zaobserwowano nasilenia wchianiania ustrojowego poszczegolnych substancji
czynnych. Z powodu obecnosci sktadnika blokujacego receptory beta-adrenergiczne, tymololu, moga
wystgpi¢ takie same rodzaje dzialan niepozadanych ze strony uktadu krazenia i oddechowego oraz
inne, podobnie jak w przypadku beta-adrenolitykéw podawanych ogolnoustrojowo. Czgstosé
wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest
mniejsza niz w przypadku podania ogdlnoustrojowego. Aby zmniejszy¢ ogolnoustrojowe wchianianie
leku, patrz punkt 4.2.

Zaburzenia serca

U pacjentdéw z chorobami ukfadu krazenia (np. choroba wiencowa, dtawica Prinzmetala czy
niewydolnoscia serca) oraz otrzymujacych leczenie hipotensyjne beta-adrenolitykami nalezy poddaé
krytycznej ocenie i rozwazy¢ leczenie z uzyciem innych substancji czynnych. Pacjentéw z chorobami
uktadu krazenia nalezy obserwowaé w celu wykrycia oznak nasilenia tych chorob oraz dziatan
niepozadanych.

Ze wzgledu na niekorzystny wptyw na czas przewodzenia beta-adrenolityki nalezy stosowaé
z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z blokiem serca pierwszego stopnia.

Zaburzenia naczyniowe

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami/chorobami krazenia obwodowego
(tj. ciezkimi postaciami choroby Raynauda lub zespolu Raynauda).

Zaburzenia oddechowe

Zglaszano reakcje ze strony uktadu oddechowego, w tym zgony w wyniku skurczu oskrzeli,
u pacjentdw z astmg, po podaniu niektorych beta-adrenolitykow okulistycznych.
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U pacjentéw z tagodng/umiarkowang przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP), GANFORT
nalezy stosowac ostroznie i tylko, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Zaburzenia endokrynologiczne

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne nalezy podawac z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow podatnych na spontaniczng hipoglikemi¢ lub u pacjentéw z chwiejng
cukrzyca, gdyz beta-adrenolityki moga maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej
hipoglikemii.

Beta-adrenolityki moga rowniez maskowac¢ objawy nadczynnosci tarczycy.

Choroby rogdéwki

Beta-adrenolityki okulistyczne moga wywolywac suchos¢ oczu. Nalezy zachowaé ostroznosé
u pacjentdw z chorobami rogowki.

Inne beta-adrenolityki

W przypadku podania tymololu pacjentom juz przyjmujacym ogdlnoustrojowy beta-adrenolityk moze
dojs¢ do nasilenia wptywu na ci$nienie wewnatrzgatkowe lub znanych objawdw ogdlnoustrojowe;j
blokady receptoréw beta. Nalezy doktadnie obserwowac odpowiedz u tych pacjentow. Stosowanie
dwadch miejscowych blokerow receptoréw beta-adrenergicznych nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).

Reakcje anafilaktyczne

Podczas stosowania beta-adrenolitykéw u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie atopia lub cigzka
reakcjg anafilaktyczng na rozne alergeny moze nastgpi¢ bardziej intensywna reakcja na powtarzajaca
si¢ ekspozycje na takie alergeny i brak odpowiedzi klinicznej na zwykta dawke adrenaliny stosowang
w leczeniu reakcji anafilaktycznych.

Odwarstwienie naczyniowki oka

Obserwowano przypadki odwarstwienia naczyniowki oka w zwigzku z podaniem roztwordw wodnych
lekéw supresyjnych (np. tymololu lub acetazolamidu) po zabiegach filtracji.

Znieczulenie do operacji

Okulistyczne produkty lecznicze blokujace receptory beta moga znosi¢ dzialanie beta-agonistow, np.
adrenaliny. Jesli pacjent przyjmuje tymolol, nalezy poinformowac¢ o tym anestezjologa.

Czynno$¢ watroby

U pacjentow ze stwierdzona w wywiadzie chorobg watroby o tagodnym nasileniu, lub wyjsciowo
nieprawidtowymi wartosciami aminotransferazy alaninowej (AlAT), aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i (lub) bilirubiny nie stwierdzono niepozadanego wplywu bimatoprostu na
czynnos$¢ watroby w ciagu 24 miesiecy. Nie sa znane zadne dziatania niepozadane podawanego do
oka tymololu na czynnos¢ watroby.

Oczy

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwosci nadmiernego wzrostu
1rz¢s, $ciemnienia skory powiek lub wokoét oczodotu i wzmozenia brazowej pigmentacji teczowki,
gdyz objawy takie zostaly zaobserwowane podczas leczenia bimatoprostem i produktem leczniczym
GANFORT. Wzmozona pigmentacja tgczoéwki ma najprawdopodobniej trwaly charakter i moze
prowadzi¢ do réznic w wygladzie oczu w przypadku, gdy leczone jest tylko jedno oko. Po odstawieniu
produktu leczniczego GANFORT pigmentacja tgczowki moze pozostaé. Po 12 miesigcach leczenia



produktem leczniczym GANFORT czestos¢ wystepowania zmian pigmentacji teczowki wynosita
0,2%. Czgstos¢ po 12 miesigcach leczenia samym bimatoprostem w postaci kropli do oczu wynosita
1,5% 1 nie ulegta zwickszeniu w ciggu 3 lat leczenia. Ta zmiana pigmentacji wynika ze zwigkszenia
zawartosci melaniny w melanocytach, a nie ze zwigkszenia liczby melanocytow. Nieznany jest
dhlugookresowy wptyw zwigkszenia pigmentacji teczowki. Zmiana koloru teczoéwki obserwowana przy
podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢ niezauwazalna przez kilka miesigcy a nawet lat. Wydaje
si¢, ze leczenie nie ma zadnego wpltywu na znamiona i piegi tgczéwki. Zglaszano, ze pigmentacja
tkanek okotooczodotowych jest u niektérych pacjentow odwracalna.

Podczas stosowania produktu leczniczego GANFORT zgtaszano przypadki obrzgku plamki, w tym
torbielowatego obrzeku plamki. Dlatego GANFORT nalezy ostroznie stosowac u pacjentow

z bezsoczewkowoscia, pacjentow z pseudofakia i rozerwaniem tylnej torebki soczewki oraz

u pacjentéw z rozpoznanymi czynnikami ryzyka obrzeku plamki (np. wewnatrzgatkowy zabieg
chirurgiczny, niedroznos¢ naczyn zylnych siatkéwki, zapalna choroba oka Iub retinopatia
cukrzycowa).

GANFORT nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentow z czynnym zapaleniem wewngtrzgatkowym
(np. z zapaleniem blony naczyniowej) z uwagi na ryzyko zaostrzenia stanu zapalnego.

Skéra
Istnieje ryzyko wzrostu wtoséw w miejscach, w ktorych dochodzi do czgstego kontaktu roztworu
GANFORT ze skorg. W zwigzku z tym wazne jest stosowanie roztworu GANFORT zgodnie

z instrukcjg 1 nie dopuszczanie do wyciekania z oka na policzek lub inny obszar skory.

Substancje pomocnicze

Srodek konserwujacy w produkcie leczniczym GANFORT, chlorek benzalkoniowy, moze
wywolywac podraznienie oczu. Przed zakropleniem preparatu nalezy wyjaé soczewki kontaktowe

1 zatozy¢ je ponownie dopiero po uptywie co najmniej 15 minut. Stwierdzono, Zze chlorek
benzalkoniowy zabarwia migkkie soczewki kontaktowe. Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z migkkimi
soczewkami kontaktowymi.

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy powoduje keratopatie punktowata i (lub) toksyczne
wrzodziejace ubytki rogdwki. Z tego powodu, przy czestym lub dlugotrwalym stosowaniu produktu
leczniczego GANFORT, wymagany jest nadzor nad pacjentami z zespotem suchego oka lub

z uszkodzona rogowka.

Inne stany

GANFORT nie zostal przebadany u pacjentéw ze stanami zapalnymi oka, z jaskra neowaskularna,
jaskra zapalna, jaskra zamknietego kata, jaskrg wrodzong lub jaskra z waskim katem.

W badaniach obejmujacych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskra lub
nadcisnieniem wewnatrzgatkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad 1 dawke
bimatoprostu na dobg moze ostabi¢ dzialanie zmniejszajace ci$nienie wewnatrzgatkowe. Pacjentow
stosujagcych GANFORT razem z innymi analogami prostaglandyn nalezy obserwowac celem wykrycia
zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych specyficznych interakcji ze stalym skojarzeniem
bimatoprostu / tymolou.

Istnieje ryzyko dziatania synergistycznego prowadzacego do niedocisnienia i (lub) znacznej
bradykardii podczas stosowania okulistycznych beta-adrenolitykow jednoczesnie z doustnymi
blokerami kanatu wapniowego, guanetydyna, lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne,
parasympatykolitykami, lekami antyarytmicznymi (w tym amiodaronem) i glikozydami naparstnicy.



Podczas leczenia skojarzonego inhibitorami CYP2D6 (np. chinidyna, fluoksetyna, paroksetyng)
i tymololem obserwowano nasilong ogdlnoustrojowg blokadg receptoréw beta (np. zwolnienie akcji
serca, depresje).

Opisywano sporadyczne przypadki poszerzenia zrenic wynikajace ze skojarzonego stosowania
okulistycznych beta-adrenolitykow i adrenaliny (epinefryny).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania statego skojarzenia bimatoprostu / tymololu

u kobiet w okresie cigzy. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego GANFORT w okresie cigzy, jesli
nie jest to wyraznie konieczne. Metody zmniejszenia ogélnoustrojowego wchlaniania leku, patrz
punkt 4.2.

Bimatoprost

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych dziatania leku u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po podaniu samicom toksycznych
dawek leku (patrz punkt 5.3).

Tymolol

Badania epidemiologiczne nie wykazaty powstawania wad wrodzonych, ale ujawnity ryzyko
opoOznienia rozwoju wewnatrz macicy przy podawaniu beta-adrenolitykow droga doustng. Ponadto

u noworodkéw zaobserwowano objawy przedmiotowe i podmiotowe blokady receptoréw beta (np.
bradykardig, niedoci$nienie, zaburzenia oddechowe 1 hipoglikemig), gdy beta-adrenolityki byty
podawane do chwili porodu. Jes§li GANFORT jest stosowany przed porodem, noworodka nalezy objac
Scislg obserwacja w trakcie pierwszych dni zycia. Badania na zwierzgtach dotyczace stosowania
tymololu wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ w dawkach znacznie wyzszych niz stosowane

w praktyce klinicznej (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Tymolol

Beta-adrenolityki przenikaja do mleka ludzkiego. Jednakze wydaje si¢ mato prawdopodobne, aby
tymolol przyjmowany w dawkach terapeutycznych w kroplach do oczu mdgl by¢ obecny w mleku
w ilosci wystarczajacej do wywotania objawdw klinicznych blokady receptorow beta u dziecka.
Metody zmniejszenia ogolnoustrojowego wchianiania leku, patrz punkt 4.2.

Bimatoprost

Nie wiadomo czy bimatoprost przenika do mleka ludzkiego, jednak przenika do mleka karmigcych
samic szczurow. GANFORT nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego GANFORT na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

GANFORT wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekow okulistycznych, jesli przy zakraplaniu leku wystapi
przejsciowa utrata ostrosci widzenia, pacjent powinien poczeka¢ do momentu poprawy widzenia przed
podjeciem jazdy lub obshugi maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych produktu leczniczego GANFORT byty
ograniczone do dziatan niepozadanych zglaszanych wczesniej dla monoterapii substancjami
czynnymi — bimatoprostem i tymololem. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano nowych
dziatan niepozgdanych specyficznych dla produktu leczniczego GANFORT.

Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych zgloszonych w badaniach klinicznych z uzyciem produktu
leczniczego GANFORT dotyczyta oka i miata fagodne nasilenie; nie odnotowano ci¢zkich dziatan
niepozadanych. Na podstawie 12-miesigcznych danych klinicznych stwierdzono, ze najczestszym
zglaszanym dziataniem niepozadanym byto przekrwienie spojowek (przewaznie sladowe do
lagodnego i uwazane za przekrwienie o charakterze niezapalnym), wystepujace u okoto 26%
pacjentow i prowadzace do odstawienia leku u 1,5% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W Tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych obejmujgcych
wszystkie postacie (wielodawkowe i jednodawkowe) produktu leczniczego GANFORT lub po
wprowadzeniu do obrotu.

Mozliwe dzialania niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA w oparciu
o nastgpujaca konwencje: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000
do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana ( nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W kazdej grupie czestos¢ dziatan
niepozadanych przedstawiono wedlug malejacego nasilenia.

Tabela 1: Lista dzialan niepozadanych wszystkich produktéw leczniczych GANFORT
(wielodawkowych i jednodawkowych)

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialanie niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia ukiadu Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym
immunologicznego podmiotowe lub przedmiotowe

objawy alergicznego zapalenia
skéry, obrzek naczynioruchowy,
alergia oka

Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana Bezsenno$é?, koszmary senne?
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bél glowy
Czestos¢ nieznana Zaburzenia smaku’ zawroty
glowy
Zaburzenia oka Bardzo czesto Przekrwienie spojowek
Czesto Punktowate zapalenie rogdwki,

nadzerka rogowki’, uczucie
pieczenia w oku?, podraznienie
spojowek'* $wiagd oka, uczucie
ktucia w oku?, uczucie
obecnosci ciata obcego, suchosé
oka, rumien powieki, bol oka,
swiattowstret, wydzielina z oka,
zaburzenia widzenia?, $wigd
powieki, pogorszenie ostrosci
widzenia®, zapalenie brzegow
powiek?, obrzek powieki,
podraznienie oka, nasilone
Izawienie, nadmierny wzrost
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Niezbyt czgsto Zapalenie teczowki?, obrzek
spojowek?, bol powieki,
nieprawidlowe odczucia w oku',
niedomoga widzenia,
podwiniecie rzes?,
hiperpigmentacija teczowki?,
zmiany w okolicy oczodolu

i powieki zwigzane z zanikiem
tkanki tluszczowej w okolicy
oczodotu i napieciem skory
powodujace poglebienie bruzdy
powieki, opadanie powieki,
wytrzewienie powieki,
niemoznos¢ catkowitego
zamknigcia powieki iretrakcja
powieki'?, przebarwienie
(§ciemnienie) rzes'

Czestos$¢ nieznana Torbielowaty obrzek plamki?,
obrzek oka, niewyrazne
widzenie?, dyskomfort w oku

Zaburzenia serca Czestos¢ nieznana Bradykardia

Zaburzenia naczyniowe Czestos¢ nieznana Nadcisnienie
Zaburzenia uktadu Czesto Niezyt nosa’
oddechowego, klatki piersiowej | Niezbyt czesto Duszno$¢

i Srodpiersia Czestos¢ nieznana Skurcz oskrzeli (gtownie

u pacjentow z wezesniej obecng
chorobg bronchospastyczna)?,
astma

Zaburzenia skory i tkanki Czesto Pigmentacja skory powiek?,
podskornej nadmierne owlosienie?,
hiperpigmentacja skory wokét
oczu

Czestos¢ nieznana Lysienie, przebarwienia skory
(wokot oczu)

Zaburzenia ogolne i stany Czestos¢ nieznana Zmeczenie
w miejscu podania

! dziatania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu jednodawkowej postaci produktu
leczniczego Ganfort
? dzialania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu wielodawkowej postaci produktu
leczniczego Ganfort

Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, GANFORT (bimatoprost/tymolol) jest
wchtaniany do krazenia ogdlnego. Wchtanianie tymololu moze prowadzi¢ do podobnych dziatan
niepozadanych jak po podaniu ogélnoustrojowych beta-adrenolitykow. Czestos¢ wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu okulistycznego srodka leczniczego
dzialajacego miejscowo jest mniejsza niz w przypadku podania ogdlnoustrojowego. Metody
zmniejszenia wchlaniania ogolnoustrojowego, patrz punkt 4.2.

Dodatkowe dziatania niepozadane zaobserwowane dla jednej z substancji czynnych leku
(bimatoprostu lub tymololu), ktére moga potencjalnie wystapi¢ réwniez podczas stosowania produktu
leczniczego GANFORT, wymieniono ponizej w Tabeli 2:




Tabela 2: Lista dodatkowych dzialan niepozadanych obserwowanych w przypadku
ktorejkolwiek substancji czynnej (bimatoprost lub tymolol)

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym
reakcja anafilaktyczna'

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Hipoglikemia'

Zaburzenia psychiczne

Depresja’, utrata pamieci', halucynacje'

Zaburzenia uktadu nerwowego

Omdlenie', epizod naczyniowo-mozgowy',
nasilenie przedmiotowych i podmiotowych
objawéw miastenii', parestezje', niedokrwienie
mozgu'

Zaburzenia oka

Zmniejszona wrazliwo$é rogowki', podwéjne
widzenie', opadanie powiek', odwarstwienie
naczyniowki oka po zabiegu chirurgicznym
filtracji (patrz punkt 4.4)', zapalenie rogowki',
skurcz powiek?, krwawienie do siatkowki?,
zapalenie blony naczyniowej oka®

Zaburzenia serca

Blok przedsionkowo-komorowy', zatrzymanie
akcji serca', arytmia', niewydolnosé serca’,
zastoinowa niewydolno$é serca', bol w klatce
piersiowej', kotatania serca', obrzek'

Zaburzenia naczyniowe

Niedoci$nienie', objaw Raynauda', zimne stopy
i dtonie'

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zaostrzenie astmy?, zaostrzenie POChP?, kaszel'

Zaburzenia zolgdka i jelit

Nudnosci'?, biegunka', niestrawnosé!, suchosé
w ustach', bol brzucha', wymioty'

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka tuszczycopodobna' lub zaostrzenie
tuszczycy', wysypka skérna'

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki
lgcznej

B6l migéni'

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i gruczotow
piersiowych

Zaburzenia seksualne', obnizone libido'

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Oslabienie'?

Badania diagnostyczne

Nieprawidtowe wyniki testdw czynnosci
watroby?

! dziatania niepozadane zaobserwowane tylko z tymololem
? dzialania niepozadane zaobserwowane tylko z bimatoprostem

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany

U niektérych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Przedawkowanie

Nie jest prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym produktu leczniczego GANFORT doszto do
przedawkowania lub zwigzanej z nim toksycznosci.

Bimatoprost

W razie przypadkowego spozycia produktu leczniczego GANFORT moga by¢ przydatne nastgpujace
informacje: w dwutygodniowych badaniach na szczurach i myszach doustne dawki bimatoprostu do
100 mg/kg mc./dobe nie dziataty toksycznie. Dawka ta wyrazona w mg/m? pc. jest co najmnie;
70-krotnie wyzsza niz dawka zawarta w jednej butelce produktu leczniczego GANFORT,
przypadkowo przyjeta przez dziecko o masie ciata 10 kg.

Tymolol

Objawy ogdlnoustrojowego przedawkowania tymololu obejmuja: bradykardie, hipotensjg, skurcz
oskrzeli, bdl glowy, zawroty glowy, duszno$¢ i zatrzymanie akcji serca. Badanie pacjentow
z niewydolnoscig nerek wykazato, ze tymolol nie ulega istotnej eliminacji podczas dializy.

Jesli wystgpi przedawkowanie, leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiladciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne — leki stosowane w jaskrze i zwezajace zrenice -
leki beta-adrenolityczne — tymolol w potgczeniach — kod ATC: SOIEDS51

Mechanizm dzialania

GANFORT zawiera dwie substancje czynne: bimatoprost i tymolol. Te dwa sktadniki obnizaja
podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe w wyniku komplementarnych mechanizmoéw dziatania.
Skojarzone dzialanie prowadzi do dodatkowego obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego

w poroéwnaniu ze stosowaniem kazdego z tych lekow osobno. GANFORT charakteryzuje si¢ szybkim
poczatkiem dziatania.

Bimatoprost jest substancja czynna silnie obnizajaca ci$nienie w galce ocznej. Jest to syntetyczny
prostamid, pod wzgledem budowy zblizony do prostaglandyny F», (PGF2.), ktéry nie dziata przez
zaden ze znanych receptoréw prostaglandyn. Bimatoprost wybioérczo nasladuje dziatanie niedawno
odkrytych substancji otrzymywanych poprzez biosynteze zwanych prostamidami.

Jednak dotychczas nie okreslono jeszcze struktury receptora dla prostamidéw. Mechanizm dziatania,
poprzez ktéry bimatoprost obniza cisnienie wewnatrzgatkowe u ludzi, polega na zwiekszaniu odptywu
cieczy wodnistej oka poprzez siatke wtdkien kolagenowych w kacie przesaczania oka i nasilanie
odplywu droga naczyniowkowo-twardéwkowa.

Tymolol jest nieselektywnym blokerem receptoréw adrenergicznych beta; i beta,, ktory nie wykazuje
znaczacej wewngtrznej aktywnosci sympatykomimetycznej, bezposredniego dziatania
uposledzajacego kurczliwos¢ migsnia sercowego lub dzialania miejscowo znieczulajacego
(stabilizujacego btony). Tymolol obniza cisnienie wewnatrzgalkowe poprzez zmniejszenie
wytwarzania cieczy wodnistej oka. Doktadny mechanizm dziatania nie jest jednoznacznie okreslony,
ale prawdopodobne jest hamowanie nasilonej syntezy cyklicznego AMP wywolywanej przez
endogenng stymulacj¢ beta-adrenergiczng.
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Skutecznos¢ kliniczna

Dziatanie obnizajgce cisnienie wewnatrzgatkowe produktu leczniczego GANFORT nie ustepuje
wynikom uzyskiwanym przy leczeniu wspomagajagcym bimatoprostem (raz na dobg) i tymololem
(dwa razy na dobg).

Dostepne dane literaturowe dotyczace produktu leczniczego GANFORT wskazuja, ze podawanie
wieczorem moze by¢ skuteczniejsze w zmniejszaniu cisnienia wewnatrzgatkowego niz podawanie
rano. Jednakze przy rozwazaniu stosowania produktu rano lub wieczorem nalezy wzia¢ pod uwage
prawdopodobienstwo przestrzegania przez pacjenta przepisanego schematu stosowania.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
GANFORT u dzieci w wieku od 0 do 18 lat.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy GANFORT

Stezenia bimatoprostu i tymololu w osoczu krwi zostaty ustalone w badaniu skrzyzowanym
poréwnujgcym schematy monoterapii z podawaniem produktu leczniczego GANFORT u 0s6b
zdrowych. Wchlanianie ogolnoustrojowe poszczegolnych sktadnikow leku byto bardzo mate i nie byto
zmienione pod wplywem skojarzonego podawania w postaci pojedynczego preparatu.

W dwoéch 12-miesigeznych badaniach, w ktorych mierzono wchtanianie ogdlnoustrojowe, nie
zaobserwowano kumulowania si¢ zadnego ze sktadnikow leku.

Bimatoprost

Bimatoprost przenika dobrze in vitro do rogéwki i twardéwki oka ludzkiego. Po podaniu do oka
ogolnoustrojowa ekspozycja na dzialanie bimatoprostu jest bardzo niska, bez kumulacji w czasie.

Po stosowaniu raz na dobe jednej kropli 0,03% bimatoprostu do obu oczu przez okres dwoch tygodni,
stezenia leku we krwi osiggaly wartos¢ szczytowa w ciggu 10 minut od chwili podania i obnizaly si¢
ponizej dolnego progu wykrywalnosci (0,025 ng/ml) w ciagu 1,5 godziny od chwili podania. Srednie
warto$ci Crax 1 AUCo.24g0d- byty podobne w dniu 7. i 14. i wynosily odpowiednio okoto 0,08 ng/ml
10,09 ngegodz./ml co oznacza, ze stalg wartos¢ stezenia leku osiagano w czasie pierwszego tygodnia
podawania do oka.

Bimatoprost w umiarkowanym stopniu podlega dystrybucji w tkankach. Ogoélnoustrojowa objgtosé
dystrybucji leku w stanie réwnowagi u ludzi wynosi 0,67 I/kg. W ludzkiej krwi bimatoprost znajduje
si¢ gtownie w osoczu. Wigzanie bimatoprostu z bialkami osocza wynosi okoto 88%.

Po podaniu do oka i dotarciu do krazenia ustrojowego bimatoprost jest gldéwnym zwigzkiem krazacym
we krwi. Bimatoprost nastepnie podlega oksydacji, N-deetylacji i wigzaniu z kwasem glukuronowym,
tworzac rdéznego rodzaju metabolity.

Bimatoprost jest eliminowany gtéwnie przez nerki. Prawie 67% dozylnej dawki podanej zdrowym
ochotnikom byto wydalane w moczu, a 25% dawki — z kalem. Okres pottrwania w fazie eliminacji
okreslony po podaniu dozylnym wynosit okoto 45 minut; calkowity klirens krwi wynosit

1,5 /godz./kg mc.

Charakterystyka u pacjentow w podeszlym wieku

Po podawaniu bimatoprostu dwa razy na dobe $rednia warto§¢ AUC-24¢0d- 0,0634 ngegodz./ml u 0sob
w podesztym wieku (pacjenci 65-letni lub starsi) byta znacznie wyzsza niz 0,0218 ngegodz./ml

u zdrowych dorostych w mtodym wieku. Jednak wynik ten nie jest kliniczne istotny, gdyz ekspozycja
ogolnoustrojowa zarowno u pacjentow w podeszlym wieku, jak i mtodych, pozostawata bardzo niska
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po podaniu do oka. Nie wystgpowala kumulacja bimatoprostu we krwi w czasie, a profil
bezpieczenstwa byl podobny u pacjentow w podesztym wieku i u mtodych pacjentow.

Tymolol

Po podaniu do oka 0,5% roztworu kropli do oczu u pacjentéw poddawanych zabiegowi chirurgicznego
usunigcia zaémy szczytowe stgzenie tymololu wynosito 898 ng/ml w cieczy wodnistej oka jedna
godzing po podaniu. Czg$¢ dawki jest wchianiana do krazenia systemowego a nastepnie podlega

W znacznym stopniu metabolizmowi watrobowemu. Okres pottrwania tymololu w osoczu krwi wynosi
okoto 4-6 godzin. Tymolol jest czgsciowo metabolizowany przez watrobe, a nastgpnie wydalany, wraz
z metabolitami przez nerki. Tymolol nie wigze si¢ silnie z biatkami osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy GANFORT

Badania toksycznos$ci okulistycznej po wielokrotnym podaniu produktu GANFORT nie wykazatly
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Znany jest profil bezpieczenstwa ogdlnoustrojowego
1 okulistycznego poszczegdlnych sktadnikow leku.

Bimatoprost

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci i rakotworczosci nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka. Badania na gryzoniach wykazaly swoiste dla danego gatunku poronienia przy poziomach
narazenia ogolnoustrojowego od 33 do 97 razy wyzszych niz wystepujacych u ludzi po podaniu do
worka spojéwkowego.

Podawanie matpom do worka spojowkowego bimatoprostu w stezeniu >0,03% przez okres 1 roku
powodowato wzrost pigmentacji tgczowki i zalezne od dawki, odwracalne dziatanie na tkanki wokot
oka, charakteryzujace si¢ pogrubieniem gérnego i (lub) dolnego rowka oraz poszerzeniem szpary
powiekowej. Nasilenie pigmentacji teczowki wydaje si¢ by¢ spowodowane zwiekszeniem stymulacji
wytwarzania melaniny w melanocytach, a nie wzrostem liczby melanocytéw. Nie zaobserwowano
czynnos$ciowych lub mikroskopowych zmian majacych zwiazek z dzialaniem na tkanki wokot oka,

a mechanizm dzialania powodujacy zmiany w tkankach wokoét oka nie jest znany.

Tymolol

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata

Produkt leczniczy wykazuje chemiczng i fizyczng trwatos¢ w trakcie uzywania przez 28 dni
w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 28 dni
w temperaturze 25°C, za co odpowiedzialny jest uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biale, nieprzezroczyste butelki z polietylenu o matej gestosci z polistyrenowymi nakretkami. Kazda
butelka zawiera 3 ml.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: tekturowe pudelka zawierajace 1 lub 3 butelki po 3 ml.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 maja 2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 23 czerwca 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor, w pojemniku jednodawkowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu
tymololu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym.

Roztwor bezbarwny do lekko zéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentdw z jaskra otwartego kata lub
nadci$nieniem wewnatrzgalkowym, u ktorych nie uzyskano zadowalajacej odpowiedzi na stosowane
miejscowo beta-adrenolityki lub analogi prostaglandyn.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym 0s6b w podesztym wieku)

Zalecana dawka to jedna kropla produktu leczniczego GANFORT w postaci jednodawkowej do
zmienionego chorobowo oka (oczu) wkraplana raz na dobe rano lub wieczorem. Nalezy ja podawad
codziennie o tej samej porze dnia.

Dostepne dane literaturowe dotyczace produktu leczniczego GANFORT (w postaci wielodawkowe;j)
wskazuja, ze podawanie wieczorem moze by¢ skuteczniejsze w zmniejszaniu cisnienia
wewnatrzgatkowego niz podawanie rano. Jednakze przy rozwazaniu stosowania produktu rano lub
wieczorem nalezy wzig¢ pod uwage prawdopodobienstwo przestrzegania przez pacjenta przepisanego
schematu stosowania (patrz punkt 5.1).

Pojemnik jednodawkowy przeznaczony jest do jednorazowego uzycia; jeden pojemnik wystarcza do
leczenia obu oczu. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu.
W razie pominig¢cia dawki leczenie nalezy kontynuowac¢, podajac kolejng dawke zgodnie z planem
leczenia. Dawka nie powinna przekracza¢ jednej kropli dziennie do zmienionego chorobowo oka
(oczu).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

GANFORT w postaci jednodawkowej nie zostat przebadany u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci
watroby lub nerek. Z tego powodu w tej grupie pacjentéw nalezy stosowac go ostroznie.
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Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego
GANFORT w postaci jednodawkowej u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania

Jesli konieczne jest stosowanie wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego dziatajacego
miejscowo, kazdy z nich nalezy podawaé w odstgpie co najmniej 5 minut.

Ucisnigcie ujscia przewodu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek na 2 minuty zmniejsza
wchlanianie ogolnoustrojowe leku. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci wystgpowania

ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych i zwigkszenia miejscowego dziatania leku.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

° Nadwrazliwos¢ drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa lub astma oskrzelowa
w wywiadzie, cigzka postaé przewleklej obturacyjnej choroby ptuc.

° Bradykardia zatokowa, zespdt chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok

przedsionkowo-komorowy stopnia drugiego lub trzeciego niekontrolowany za pomocg
stymulatora serca. Jawna niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne okulistyczne produkty lecznicze stosowane miejscowo substancje czynne
wchodzace w sktad produktu leczniczego GANFORT w postaci jednodawkowej
(tymolol/bimatoprost) mogg by¢ wchlaniane ogdlnoustrojowo. Nie zaobserwowano nasilenia
wchlaniania ustrojowego poszczegdlnych substancji czynnych podczas stosowania produktu
leczniczego GANFORT w postaci wiclodawkowej. Z powodu obecnosci sktadnika blokujacego
receptory beta-adrenergiczne, tymololu, moga wystapi¢ takie same rodzaje dziatan niepozadanych ze
strony ukfadu krazenia i oddechowego oraz inne, podobnie jak w przypadku beta-adrenolitykow
podawanych ogdlnoustrojowo. Czestos¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po
podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz w przypadku podania ogolnoustrojowego. Aby
zmniejszy¢ ogolnoustrojowe wchianianie leku, patrz punkt 4.2.

Zaburzenia serca

U pacjentéw z chorobami uktadu krazenia (na przyktad choroba wiencowa, dtawica Prinzmetala czy
niewydolnoscia serca) oraz otrzymujacych leczenie hipotensyjne beta-adrenolitykami nalezy poddac
krytycznej ocenie i rozwazy¢ leczenie z uzyciem innych substancji czynnych. Pacjentéw z chorobami
uktadu krazenia nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia oznak nasilenia tych chorob oraz dziatan
niepozadanych.

Ze wzgledu na niekorzystny wptyw na czas przewodzenia beta-adrenolityki nalezy stosowaé
z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z blokiem serca pierwszego stopnia.

Zaburzenia naczyniowe

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami/chorobami krazenia obwodowego
(tj. ciezkimi postaciami choroby Raynauda lub zespolu Raynauda).

Zaburzenia oddechowe

Zglaszano reakcje ze strony uktadu oddechowego, w tym zgony w wyniku skurczu oskrzeli,
u pacjentdw z astma, po podaniu niektérych beta-adrenolitykow okulistycznych.
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U pacjentdéw z tagodna/umiarkowang przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP), GANFORT
w postaci jednodawkowej nalezy stosowac ostroznie i tylko, gdy spodziewane korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

Zaburzenia endokrynologiczne

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne nalezy podawac z zachowaniem
ostroznosci u pacjentéw podatnych na spontaniczng hipoglikemie lub pacjentow z chwiejng cukrzyca,
gdyz beta-adrenolityki moga maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii.

Beta-adrenolityki moga rowniez maskowac¢ objawy nadczynnosci tarczycy.

Choroby rogdéwki

Beta-adrenolityki okulistyczne moga wywotywaé suchos¢ oczu. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
u pacjentdw z chorobami rogdwki.

Inne beta- adrenolityki

W przypadku podania tymololu pacjentom juz przyjmujacym ogdlnoustrojowy beta- adrenolityk moze
dojs¢ do nasilenia wptywu na cisnienie wewnatrzgatkowe lub znanych objawdw ogdlnoustrojowe;j
blokady receptoréw beta. Nalezy doktadnie obserwowac odpowiedz u tych pacjentow. Stosowanie
dwadch miejscowych blokerow receptoréw beta-adrenergicznych nie jest zalecane (patrz punkt 4.5).

Reakcje anafilaktyczne

Podczas stosowania beta-adrenolitykdéw u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie atopig lub cigzkg
reakcjg anafilaktyczng na rézne alergeny moze nastapic¢ bardziej intensywna reakcja na powtarzajgca
si¢ ekspozycje na takie alergeny i brak odpowiedzi klinicznej na zwykla dawke adrenaliny stosowana
w leczeniu reakcji anafilaktycznych.

Odwarstwienie naczyniowki oka

Obserwowano przypadki odwarstwienia naczyniéwki oka w zwigzku z podaniem roztworow wodnych
lekéw supresyjnych (np. tymololu lub acetazolamidu) po zabiegach filtracji.

Znieczulenie do operacji

Okulistyczne produkty lecznicze blokujace receptory beta moga znosi¢ dziatanie beta-agonistow, np.
adrenaliny. Jesli pacjent przyjmuje tymolol, nalezy poinformowac¢ o tym anestezjologa.

Czynno$¢ watroby

U pacjentéw ze stwierdzona w wywiadzie chorobg watroby o tagodnym nasileniu, lub wyjsciowo
nieprawidtowymi wartosciami aminotransferazy alaninowej (AlAT), aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i (lub) bilirubiny nie stwierdzono niepozadanego wplywu bimatoprostu na
czynnos$¢ watroby w ciggu 24 miesiecy. Nie sg znane zadne dzialania niepozadane podawanego do
oka tymololu na czynnos¢ watroby.

Oczy

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwosci nadmiernego wzrostu
rz¢s 1 hiperpigmentacji skory wokol oczodotow, gdyz objawy takie zostaly zaobserwowane podczas
leczenia produktem leczniczym GANFORT w postaci jednodawkowej. Podczas stosowania leku
GANFORT w postaci wielodawkowej takze zaobserwowano wzmozenie brazowej pigmentacji
teczowki. Wzmozona pigmentacja tgczoéwki ma najprawdopodobniej trwaty charakter i moze
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prowadzi¢ do réznic w wygladzie oczu w przypadku, gdy leczone jest tylko jedno oko. Po odstawieniu
produktu leczniczego GANFORT w postaci wielodawkowej pigmentacja teczowki moze pozostaé. Po
12 miesigcach leczenia produktem leczniczym GANFORT (w postaci wielodawkowej) czestosc
wystepowania zmian pigmentacji teczowki wynosita 0,2%. Czesto$¢ po 12 miesigcach leczenia
samym bimatoprostem w postaci kropli do oczu wynosita 1,5% i nie ulegta zwigkszeniu w ciggu 3 lat
leczenia. Ta zmiana pigmentacji wynika ze zwigkszenia zawartosci melaniny w melanocytach, a nie
ze zwigkszenia liczby melanocytéw. Nieznany jest dlugookresowy wpltyw zwigkszenia pigmentacji
teczowki. Zmiana koloru teczoéwki obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢
niezauwazalna przez kilka miesi¢cy a nawet lat. Wydaje sig, ze leczenie nie ma zadnego wptywu na
znamiona i piegi teczowki. Zglaszano, ze pigmentacja tkanek okotooczodotowych jest u niektérych
pacjentow odwracalna.

Podczas stosowania produktu leczniczego GANFORT w postaci wielodawkowej zglaszano przypadki
obrzeku plamki, w tym torbielowatego obrzgku plamki. Dlatego GANFORT w postaci
jednodawkowej nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z bezsoczewkowoscia, pacjentow

z pseudofakia i rozerwaniem tylnej torebki soczewki oraz u pacjentéw z rozpoznanymi czynnikami
ryzyka obrzeku plamki (np. wewnatrzgatkowy zabieg chirurgiczny, niedrozno$¢ naczyn zylnych
siatkdwki, zapalna choroba oka lub retinopatia cukrzycowa).

GANFORT nalezy stosowa¢ z ostroznoscig u pacjentow z czynnym zapaleniem wewnatrzgalkowym
(np. z zapaleniem blony naczyniowej) z uwagi na ryzyko zaostrzenia stanu zapalnego.

Skoéra

Istnieje ryzyko wzrostu wtoséw w miejscach, w ktorych dochodzi do czgstego kontaktu roztworu
GANFORT ze skorg. W zwigzku z tym wazne jest stosowanie roztworu GANFORT zgodnie
z instrukcja 1 nie dopuszczanie do wyciekania z oka na policzek lub inny obszar skory.

Inne stany

GANFORT w postaci jednodawkowej nie zostal przebadany u pacjentow ze stanami zapalnymi oka,
z jaskra neowaskularng, jaskrg zapalng, jaskra zamknigtego kata, jaskrg wrodzong Iub jaskrg z waskim
katem.

W badaniach obejmujacych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskra lub
nadcisnieniem wewnatrzgatkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad 1 dawke
bimatoprostu na dobg moze ostabi¢ dzialanie zmniejszajace ci§nienie wewnatrzgatkowe. Pacjentow
stosujacych GANFORT razem z innymi analogami prostaglandyn nalezy obserwowac¢ pod katem
zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych specyficznych interakcji ze stalym skojarzeniem
bimatoprostu / tymololu.

Istnieje ryzyko dziatania synergistycznego prowadzacego do niedoci$nienia i (lub) znacznej
bradykardii podczas stosowania okulistycznych beta-adrenolitykow jednoczesnie z doustnymi
blokerami kanalu wapniowego, guanetydyna, lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne,
parasympatykolitykami, lekami antyarytmicznymi (w tym amiodaronem) i glikozydami naparstnicy.

Podczas leczenia skojarzonego inhibitorami CYP2D6 (np. chinidyna, fluoksetyna, paroksetyna)
i tymololem obserwowano nasilong ogolnoustrojowa blokadg receptoréw beta (np. zwolnienie akcji

serca, depresj¢).

Opisywano sporadyczne przypadki poszerzenia zrenic wynikajace ze skojarzonego stosowania
okulistycznych beta-adrenolitykow i adrenaliny (epinefryny).
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania statego skojarzenia bimatoprostu / tymololu
u kobiet w okresie cigzy. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego GANFORT w postaci
jednodawkowej w okresie cigzy, jesli nie jest to wyraznie konieczne. Metody zmniejszenia
ogolnoustrojowego wchtaniania leku, patrz punkt 4.2,

Bimatoprost

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych dziatania leku u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzegtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje po podaniu samicom toksycznych
dawek leku (patrz punkt 5.3).

Tymolol

Badania epidemiologiczne nie wykazaty powstawania wad wrodzonych, ale ujawnity ryzyko
opoOznienia rozwoju wewnatrz macicy przy podawaniu beta-adrenolitykow droga doustng. Ponadto
u noworodkow zaobserwowano objawy przedmiotowe i podmiotowe blokady receptoréw beta (np.
bradykardig, niedocisnienie, zaburzenia oddechowe i hipoglikemi¢), gdy beta-adrenolityki byty
podawane do chwili porodu. Jesli GANFORT w postaci jednodawkowej jest stosowany przed
porodem, noworodka nalezy obja¢ $cista obserwacja w trakcie pierwszych dni zycia. Badania na
zwierze¢tach dotyczace stosowania tymololu wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje w dawkach
znacznie wyzszych niz stosowane w praktyce klinicznej (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Tymolol

Beta-adrenolityki przenikajg do mleka ludzkiego. Jednakze wydaje si¢ mato prawdopodobne, aby
tymolol przyjmowany w dawkach terapeutycznych w kroplach do oczu mogt by¢ obecny w mleku
w ilosci wystarczajacej do wywotania objawdw klinicznych blokady receptorow beta u dziecka.
Metody zmniejszenia ogolnoustrojowego wchtaniania leku, patrz punkt 4.2.

Bimatoprost

Nie wiadomo czy bimatoprost przenika do mleka ludzkiego, jednak przenika do mleka karmigcych
samic szczurow. GANFORT w postaci jednodawkowej nie powinien by¢ stosowany podczas
karmienia piersig.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego GANFORT w postaci jednodawkowej na
ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
GANFORT w postaci jednodawkowej wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Podobnie jak w przypadku innych lekoéw okulistycznych do stosowania

miejscowego, jesli przy zakraplaniu leku wystapi przejsciowa utrata ostrosci widzenia, pacjent
powinien poczeka¢ do momentu poprawy widzenia przed podjgciem jazdy lub obstugi maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Dzialania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych produktu leczniczego GANFORT

w postaci jednodawkowej byty ograniczone do dziatan niepozadanych zglaszanych wczesniej dla leku
GANFORT w postaci wielodawkowej lub monoterapii substancjami czynnymi — bimatoprostem lub
tymololem. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano nowych dziatan niepozadanych
specyficznych dla produktu leczniczego GANFORT w postaci jednodawkowe;.

Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych zgltoszonych przy uzyciu produktu leczniczego GANFORT

w postaci jednodawkowej dotyczyta oka i miata tagodne nasilenie; nie odnotowano cigzkich dziatan
niepozadanych. Na podstawie 12-tygodniowego badania z uzyciem produktu leczniczego w postaci
jednodawkowej stosowanego raz na dobg stwierdzono, ze najczestszym zglaszanym dzialaniem
niepozadanym produktu leczniczego GANFORT w postaci jednodawkowej byto przekrwienie
spojowek (przewaznie §ladowe do tagodnego i uwazane za przekrwienie o charakterze niezapalnym),
wystepujace u okoto 21% pacjentow i prowadzace do odstawienia leku u 1,4% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

W Tabeli 1 przedstawiono dzialania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych
obejmujacych wszystkie postacie (wiclodawkowe i jednodawkowe) produktu leczniczego GANFORT
lub po wprowadzeniu do obrotu.

Mozliwe dzialania niepozgdane podano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA w oparciu
o nastepujaca konwencje: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000
do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana ( nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W kazdej grupie czestos¢ dziatan
niepozadanych przedstawiono wedlug malejacego nasilenia.

Tabela 1: Lista dzialan niepozadanych wszystkich produktéw leczniczych GANFORT
(wielodawkowych i jednodawkowych)

Klasyfikacja ukladéw Czesto$é Dzialanie niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia ukiadu Czestos¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego obejmujace objawy alergiczne

zapalenia skory, obrzek
naczynioruchowy, alergia oka

Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana Bezsenno$é?, koszmary senne?
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bél glowy
Czestos¢ nieznana Zaburzenia smaku’ zawroty
glowy
Zaburzenia oka Bardzo czesto Przekrwienie spojowek
Czesto Punktowate zapalenie rogdwki,

nadzerka rogowki’, uczucie
pieczenia w oku?, podraznienie
spojowek’, $wigd oka, uczucie
ktucia w oku?, uczucie
obecnosci ciata obcego, suchos¢
oka, rumien powieki, bdl oka,
swiattowstret, wydzielina z oka,
zaburzenia widzenia?, $wigd
powieki, pogorszenie ostrosci
wzroku?, zapalenie brzegow
powiek?, obrzek powieki,
podraznienie oka, nasilone
Izawienie, nadmierny wzrost
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rZgs.

Niezbyt czgsto Zapalenie teczowki?, obrzek
spojowek?, bol powieki,
nieprawidlowe odczucia w oku',
astenopia, nieprawidtowy
wzrost rzes®, hiperpigmentacja
teczoéwki®, zmiany w okolicy
oczodotu i powieki zwigzane

z zanikiem tkanki thuszczowe;j
w okolicy oczodotu i napigciem
skéry powodujace poglebienie
bruzdy powieki, opadanie
powieki, wytrzewienie powieki,
niemoznos¢ catkowitego
zamknigcia powieki retrakcja
powieki', przebarwienie
($ciemnienie) rzes'.

Czestos$¢ nieznana Torbielowaty obrzek plamki?,
obrzek oka, nieostre widzenie?,
dyskomfort w oku

Zaburzenia serca Czestos¢ nieznana Bradykardia

Zaburzenia naczyniowe Czestos¢ nieznana Nadcisnienie
Zaburzenia uktadu Czesto Niezyt nosa’
oddechowego, klatki piersiowej | Niezbyt czesto Dusznos¢.

i Srodpiersia Czestos$¢ nieznana Skurcz oskrzeli (gléwnie

u pacjentow z wezesniej obecng
chorobg bronchospastyczna)?,
astma

Zaburzenia skory i tkanki Czesto Pigmentacja skory powiek?,
podskornej nadmierne owlosienie?,
hiperpigmentacja skory wokaét
oczu

Czestos¢ nieznana Lysienie, przebarwienia skory
(wokot oczu)

Zaburzenia ogolne i stany w Czestos¢ nieznana Zmeczenie
miejscu podania

! dziatania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu jednodawkowej postaci produktu
leczniczego GANFORT
? dzialania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu wielodawkowej postaci produktu
leczniczego GANFORT

Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, GANFORT (bimatoprost/tymolol) jest
wchtaniany do krazenia ogdlnego. Wchtanianie tymololu moze prowadzi¢ do podobnych dziatan
niepozadanych jak po podaniu ogélnoustrojowych beta-adrenolitykéw. Czestos¢ wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu okulistycznego srodka leczniczego
dzialajacego miejscowo jest mniejsza niz w przypadku podania ogdlnoustrojowego. Metody
zmniejszenia wchlaniania ogolnoustrojowego, patrz punkt 4.2.

Dodatkowe dziatania niepozadane zaobserwowane dla jednej z substancji czynnych leku
(bimatoprostu lub tymololu), ktére moga potencjalnie wystapi¢ réwniez podczas stosowania produktu
leczniczego GANFORT, wymieniono ponizej w Tabeli 2:

Tabela 2: Lista dodatkowych dzialan niepozadanych obserwowanych w przypadku
ktorejkolwiek substancji czynnej (bimatoprost lub tymolol)

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego Ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci, w tym
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reakcja anafilaktyczna'

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hipoglikemia'
Zaburzenia psychiczne Depresja', ubytki pamieci', halucynacje'
Zaburzenia ukladu nerwowego Omdlenie', epizod naczyniowo-moézgowy',

nasilenie przedmiotowych i podmiotowych
objawéw miastenii', parestezje, niedokrwienie
mozgu'

Zaburzenia oka Zmniejszona wrazliwo$é rogowki', podwojne
widzenie', opadanie powiek', odwarstwienie
naczyniowki oka po zabiegu chirurgicznym
filtracji (patrz punkt 4.4)', zapalenie rogowki',
skurcz powiek?, krwawienie do siatkowki?,
zapalenie blony naczyniowej oka’

Zaburzenia serca Blok przedsionkowo-komorowy', zatrzymanie
akcji serca', arytmia', niewydolnosé serca’,
zastoinowa niewydolno$é serca', bol w klatce
piersiowej', kotatania serca', obrzek'

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie', objaw Raynauda', zimne stopy
i dtonie'

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki Zaostrzenie astmy?, zaostrzenie POChP?, kaszel'

piersiowej i sSrodpiersia

Zaburzenia zolgdka i jelit Nudnosci'?, biegunka', niestrawnosé', suchosé
ust', béle brzucha', wymioty'

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wysypka tuszczycopodobna' lub zaostrzenie
tuszczycy', wysypka skérna'

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki B6l migéni

lgcznej

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi Zaburzenia seksualne', obnizone libido'

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Astenia'?

Badania diagnostyczne Nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci
watroby?

! dziatania niepozadane zaobserwowane tylko z tymololem
? dzialania niepozadane zaobserwowane tylko z bimatoprostem

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany

U niektérych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogoéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie jest prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym produktu leczniczego GANFORT w postaci
jednodawkowej doszto do przedawkowania lub zwiazanej z nim toksycznosci.

Bimatoprost

W razie przypadkowego spozycia produktu GANFORT w postaci jednodawkowej przydatne moga
by¢ nastgpujace informacje: w dwutygodniowych badaniach obejmujacych doustne podawanie
myszom i szczurom dawki bimatoprostu do 100 mg/kg/dobe¢ nie powodowato zadnego dziatania
toksycznego; u ludzi odpowiada to dawce odpowiednio 8,1 i 16,2 mg/kg. Dawki te sg co najmniej 7,5-
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krotnie wigksze niz dawka bimatoprostu w razie przypadkowego potknigcia catej zawartosci pudetka
produktu GANFORT w postaci jednodawkowej (90 pojemnikow jednodawkowych x 0,4 ml, 36 ml)
przez dziecko o masie ciata 10 kg [(36 ml*0,3 mg/ml bimatoprostu)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Tymolol

Objawy ogdlnoustrojowego przedawkowania tymololu obejmuja: bradykardie, hipotensjg, skurcz
oskrzeli, bol glowy, zawroty glowy, dusznos$¢ i zatrzymanie akcji serca. Badanie pacjentow
z niewydolnoscia nerek wykazato, Ze tymolol nie ulega istotnej eliminacji podczas dializy.

Jesli wystagpi przedawkowanie, leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WladciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne — leki stosowane w jaskrze i zwezajace zrenicg -
leki beta-adrenolityczne — tymolol w polaczeniach — kod ATC: SO1EDS51

Mechanizm dzialania

GANFORT w postaci jednodawkowej zawiera dwie substancje czynne: bimatoprost i tymolol. Te dwa
sktadniki obnizajg podwyzszone ci§nienie wewnatrzgalkowe w wyniku komplementarnych
mechanizméw dziatania. Skojarzone dziatanie prowadzi do dodatkowego obnizenia ci$nienia
wewnatrzgalkowego w pordwnaniu ze stosowaniem kazdego z tych lekow osobno. GANFORT

w postaci jednodawkowej charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dzialania.

Bimatoprost jest substancjg czynng silnie obniZzajacg cisnienie w galce ocznej. Jest to syntetyczny
prostamid, pod wzgledem budowy zblizony do prostaglandyny F», (PGF2,), ktéry nie dziata przez
zaden ze znanych receptoroéw prostaglandyn. Bimatoprost wybidrczo nasladuje dziatanie niedawno
odkrytych substancji otrzymywanych poprzez biosynteze zwanych prostamidami. Jednak dotychczas
nie okreslono jeszcze struktury receptora dla prostamidow. Mechanizm dziatania, poprzez ktory
bimatoprost obniza ci§nienie wewnatrzgatkowe u ludzi, polega na zwigkszaniu odptywu cieczy
wodnistej oka poprzez siatke widkien kolagenowych w kacie przesaczania oka i nasilanie odptywu
droga naczyniéwkowo-twardéwkowa.

Tymolol jest nieselektywnym blokerem receptoréw adrenergicznych beta; i beta, ktory nie wykazuje
znaczacej wewngetrznej aktywnosci sympatykomimetycznej, bezposredniego dziatania
uposledzajacego kurczliwos¢ migsnia sercowego lub dzialania miejscowo znieczulajacego
(stabilizujacego btony). Tymolol obniza ci$nienie wewnatrzgalkowe poprzez zmniejszenie
wytwarzania cieczy wodnistej oka. Doktadny mechanizm dziatania nie jest jednoznacznie okreslony,
ale prawdopodobne jest hamowanie nasilonej syntezy cyklicznego AMP wywolywanej przez
endogenng stymulacje beta-adrenergiczna.

Skutecznos¢ kliniczna

W 12-tygodniowym badaniu klinicznym prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby

z randomizacja i grupa kontrolng poréwnywano skutecznosc¢ i bezpieczenstwo produktu GANFORT
w postaci jednodawkowej i wielodawkowej u pacjentdw z jaskra lub nadcisnieniem
wewnatrzgalkowym. GANFORT w postaci jednodawkowej osiagnat rownowazng (non-inferior)
skutecznos¢ w zmniejszaniu IOP w poréwnaniu do produktu GANFORT w postaci wielodawkowe;j:
gbrna granica 95% CI dla réznicy pomigdzy grupami leczenia miescila si¢ w granicach okreslonego
z gory zakresu 1,5 mmHg w kazdym z ocenianych punktéw czasowych (0, 2 i 8 godzin) w tygodniu
12 (dla analizy gtdéwnej), jak rowniez w tygodniach 2 i 6, dla sredniej zmiany IOP w gorszym oku
wobec wartosci wyjsciowej (IOP w gorszym oku odnosi si¢ do oka z wigksza srednig wyjsciowa
wartoscig IOP w ciggu dnia). W istocie gérna granica 95% CI nie przekroczyta 0,14 mmHg

w Tygodniu 12.
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W obu grupach leczenia wykazano statystycznie i klinicznie znaczace $rednie zmniejszenie IOP

w gorszym oku we wszystkich punktach czasowych obserwacji w badaniu (p < 0,001). Srednia zmiana
IOP w gorszym oku wobec wartosci wyjsciowej w ciggu 12 tygodni badania wynosita od -9,16 do
-7,98 mmHg w grupie produktu GANFORT w postaci jednodawkowej i od -9,03 do -7,72 mmHg

w grupie produktu GANFORT w postaci wielodawkowe;j

GANFORT w postaci jednodawkowej osiggnat takze skuteczno$¢ w zmniejszaniu IOP réwnowazna
skutecznosci postaci wielodawkowej w przecietnym oku i gorszym oku w kazdym z punkow
czasowych obserwacji w Tygodniu 2, 61 12.

W oparciu o badania produktu GANFORT (w postaci wielodawkowej), dziatanie obnizajace cisnienie
wewnatrzgatkowe produktu leczniczego GANFORT nie ustepuje wynikom uzyskiwanym przy
leczeniu wspomagajacym bimatoprostem (raz na dobg¢) i tymololem (dwa razy na dobg).

Dostepne dane literaturowe dotyczace produktu leczniczego GANFORT w postaci wielodawkowej
wskazuja, ze podawanie wieczorem moze by¢ skuteczniejsze w zmniejszaniu ci$nienia
wewnatrzgatkowego niz podawanie rano. Jednakze przy rozwazaniu stosowania produktu rano lub
wieczorem nalezy wzigé pod uwage prawdopodobienstwo przestrzegania przez pacjenta przepisanego
schematu stosowania.

Dzieci i miodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
GANFORT w postaci jednodawkowej u dzieci w wieku od 0 do 18 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy GANFORT

Stezenia bimatoprostu i tymololu w osoczu krwi zostaty ustalone w badaniu skrzyzowanym
porownujacym schematy monoterapii z podawaniem produktu leczniczego GANFORT (w postaci
wielodawkowej) u 0sdb zdrowych. Wchtanianie ogdlnoustrojowe poszczegolnych sktadnikéw leku
bylo bardzo mate i nie bylo zmienione pod wptywem skojarzonego podawania w postaci
pojedynczego preparatu.

W dwoéch 12-miesigcznych badaniach z uzyciem produktu leczniczego GANFORT w postaci
wielodawkowej, w ktdrych mierzono wchtanianie ogélnoustrojowe, nie zaobserwowano kumulowania
si¢ zadnego ze sktadnikow leku.

Bimatoprost

Bimatoprost przenika dobrze in vitro do rogéwki i twardéwki oka ludzkiego. Po podaniu do oka
ogolnoustrojowa ekspozycja na dzialanie bimatoprostu jest bardzo niska, bez kumulacji w czasie.

Po stosowaniu raz na dobg jednej kropli 0,03% bimatoprostu do obu oczu przez okres dwoch tygodni,
stezenia leku we krwi osiggaly wartos¢ szczytowa w ciggu 10 minut od chwili podania i obnizaly si¢
ponizej dolnego progu wykrywalnosci (0,025 ng/ml) w ciagu 1,5 godziny od chwili podania. Srednie
warto$ci Cmax 1 AUCo-2404, byty podobne w dniu 7. 1 14. i wynosity odpowiednio okoto 0,08 ng/ml
10,09 ngegodz./ml co oznacza, ze stala wartos¢ stezenia leku osiagano w czasie pierwszego tygodnia
podawania do oka.

Bimatoprost w umiarkowanym stopniu podlega dystrybucji w tkankach. Ogolnoustrojowa objetos¢

dystrybucji leku w stanie rownowagi u ludzi wynosi 0,67 1/kg. W ludzkiej krwi bimatoprost znajduje
si¢ gtownie w osoczu. Wigzanie bimatoprostu z biatkami osocza wynosi okoto 88%.
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Po podaniu do oka i dotarciu do krazenia ustrojowego bimatoprost jest gtdwnym zwigzkiem krazacym
we krwi. Bimatoprost nastepnie podlega oksydacji, N-deetylacji i wigzaniu z kwasem glukuronowym,
tworzac réznego rodzaju metabolity.

Bimatoprost jest eliminowany gtownie przez nerki. Prawie 67% dozylnej dawki podanej zdrowym
ochotnikom byto wydalane w moczu, a 25% dawki — z kalem. Okres pottrwania w fazie eliminacji
okreslony po podaniu dozylnym wynosit okoto 45 minut; calkowity klirens krwi wynosit

1,5 1/godz./kg mc.

Charakterystyka u pacjentow w podesztym wieku

Po podawaniu bimatoprostu w dawce 0,3 mg/ml dwa razy na dobg srednia warto$¢ AUC.24g0dz

0,0634 ngegodz./ml u 0séb w podesztym wieku (pacjenci 65-letni lub starsi) byta znacznie wyzsza niz
0,0218 ngegodz./ml u zdrowych dorostych w mtodym wieku. Jednak wynik ten nie jest kliniczne
istotny, gdyz ekspozycja ogoélnoustrojowa zardwno u pacjentow w podesztym wieku, jak i mtodych,
pozostawata bardzo niska po podaniu do oka. Nie wystepowata kumulacja bimatoprostu we krwi

w czasie, a profil bezpieczenstwa byl podobny u pacjentéw w podesztym wieku i u mtodych
pacjentow.

Tymolol

Po podaniu do oka 0,5% roztworu kropli do oczu u pacjentéw poddawanych zabiegowi chirurgicznego
usunigcia zaémy szczytowe stezenie tymololu wynosito 898 ng/ml w cieczy wodnistej oka jedna
godzing po podaniu. Cz¢$¢ dawki jest wchlaniana do krazenia systemowego a nastgpnie podlega

w znacznym stopniu metabolizmowi watrobowemu. Okres péttrwania tymololu w osoczu krwi wynosi
okoto 4-6 godzin. Tymolol jest czgsciowo metabolizowany przez watrobe, a nast¢gpnie wydalany, wraz
z metabolitami przez nerki. Tymolol nie wigze si¢ silnie z biatkami osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy GANFORT

Badania toksyczno$ci okulistycznej po wielokrotnym podaniu preparatu GANFORT w postaci
wielodawkowej nie wykazaly szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Znany jest profil bezpieczenstwa
ogolnoustrojowego i okulistycznego poszczeg6lnych sktadnikow leku.

Bimatoprost
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, genotoksycznosci i rakotworczosci nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka. Badania na gryzoniach wykazaty swoiste dla danego gatunku poronienia przy poziomach
narazenia ogolnoustrojowego od 33 do 97 razy wyzszych niz wystepujacych u ludzi po podaniu do
worka spojowkowego.

Podawanie malpom do worka spojowkowego bimatoprostu w stezeniu >0,03% przez okres 1 roku
powodowato wzrost pigmentacji tgczowki i zalezne od dawki, odwracalne dziatanie na tkanki wokot
oka, charakteryzujace si¢ pogrubieniem gérnego i (lub) dolnego rowka oraz poszerzeniem szpary
powiekowej. Nasilenie pigmentacji teczowki wydaje si¢ by¢ spowodowane zwigkszeniem stymulacji
wytwarzania melaniny w melanocytach, a nie wzrostem liczby melanocytéw. Nie zaobserwowano
czynnosciowych lub mikroskopowych zmian majacych zwiazek z dziataniem na tkanki wokot oka,

a mechanizm dzialania powodujacy zmiany w tkankach wokot oka nie jest znany.

Tymolol

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotwdrczosci
1 toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny Iub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Po wyjeciu pojemnika jednodawkowego z koperty jego zawartos¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.
Wszystkie pojemniki jednodawkowe nalezy trzymaé w kopercie oraz wyrzuci¢ 10 dni po pierwszym
otwarciu koperty.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac pojemniki jednodawkowe w kopercie i umiesci¢ koperte z powrotem w pudetku
w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczyste pojemniki jednodawkowe z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z ukrecanym
zamknigciem.

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,4 ml roztworu.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

. Pudetko zawierajace 5 pojemnikow jednodawkowych w kopercie z folii aluminiowe;.

. Pudetko zawierajace 30 lub 90 pojemnikéw jednodawkowych w trzech lub dziewieciu
kopertach z folii aluminiowej. Kazda koperta zawiera 10 pojemnikow jednodawkowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Niemcy
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/003 5 pojemnikow jednodawkowych.
EU/1/06/340/004 30 pojemnikéw jednodawkowych.
EU/1/06/340/005 90 pojemnikéw jednodawkowych.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 maja 2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 23 czerwca 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE JEDNA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost/tymolol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu tymololu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy
jednowodny, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda oczyszczona.
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
3 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/001

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ganfort

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE TRZY BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost/tymolol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu tymololu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy
jednowodny, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda oczyszczona.
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
3x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarto (1)

Otwarto (2)

Otwarto (3)

34



WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/002

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ganfort

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu
bimatoprost/tymolol
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

| 6. INNE

AbbVie (logo)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO NA KOPERTE ZAWIERAJACA PASEK 5 POJEMNIKOW
JEDNODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym.
bimatoprost/tymolol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu tymololu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, kwas solny lub
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwoér
5x 0,4 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemniki jednodawkowe w kopercie w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Otwarty pojemnik nalezy usuna¢ niezwtocznie po uzyciu.

Po wyjeciu pojemnika z koperty jego zawartos¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

Wszystkie pojemniki nalezy trzyma¢ w kopercie i pudetku w celu ochrony przed swiattem i wilgocia
oraz wyrzuci¢ 10 dni po pierwszym otwarciu koperty.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tylko do jednorazowego uzycia

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

KOPERTA ZAWIERAJACA PASEK 5 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor, w pojemniku jednodawkowym.
bimatoprost/tymolol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie (logo)

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Seria (Lot)

5. INNE

Podanie do oka

5 pojemnikéw jednodawkowych.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Po wyjeciu pojemnika z koperty jego zawartos¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

Wszystkie pojemniki nalezy trzyma¢ w kopercie 1 pudetku w celu ochrony przed swiattem i wilgocia
oraz wyrzuci¢ 10 dni po pierwszym otwarciu koperty.

Otwarty pojemnik nalezy usuna¢ niezwtocznie po uzyciu.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE 30 lub 90 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH (W 3 lub
9 KOPERTACH ZAWIERAJACYCH PO 10 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym.
bimatoprost/tymolol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu tymololu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, kwas solny lub
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda oczyszczona

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac pojemniki jednodawkowe w kopercie w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Otwarty pojemnik jednodawkowy nalezy usung¢ niezwlocznie po uzyciu.

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/004
EU/1/06/340/005

| 13.

NUMER SERII:

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Tylko do jednorazowego uzycia

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
ganfort jednodawkowy
‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

KOPERTA ZAWIERAJACA PASEK 10 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym.
bimatoprost/tymolol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie (logo)

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Seria (Lot)

|5. INNE

Podanie do oka.

10 pojemnikéw jednodawkowych.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Po wyjeciu pojemnika z koperty jego zawartos¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

Wszystkie pojemniki nalezy trzymac w kopercie i pudetku w celu ochrony przed swiattem i wilgocia
oraz wyrzuci¢ 10 dni po pierwszym otwarciu koperty.

Otwarty pojemnik nalezy usuna¢ niezwtocznie po uzyciu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK JEDNODAWKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

GANFORT
bimatoprost/tymolol

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,4 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost/tymolol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek GANFORT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek GANFORT i w jakim celu si¢ go stosuje

GANFORT zawiera dwie substancje czynne (bimatoprost i tymolol) obnizajace cisnienie w galce
ocznej. Bimatoprost nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami, analogéw prostaglandyn.
Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-blokerami.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty plyn, ktory odzywia wnetrze oka. Plyn jest stale odprowadzany

z oka i zastepowany przez wytwarzany nowy plyn. Jesli ptyn nie moze zosta¢ wystarczajaco szybko
odprowadzony, ci$nienie w galce ocznej wzrasta, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do uszkodzenia
wzroku (powodujac chorobe zwang jaskra). Dzialanie leku GANFORT polega na ograniczeniu
wytwarzania ptynu oraz zwiekszeniu ilosci odprowadzanego ptynu. W ten sposdéb nastepuje obnizenie
ci$nienia wewnatrz gatki oczne;.

Krople do oczu GANFORT sa stosowane w celu leczenia wysokiego cisnienia w oku u oséb
dorostych, w tym os6b w podesztym wieku. Wysokie cisnienie moze doprowadzi¢ do jaskry. Lekarz
przepisze lek GANFORT, kiedy dziatanie innych kropli do oczu zawierajacych tylko beta-blokery lub
tylko analogi prostaglandyn bedzie niewystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GANFORT

Kiedy nie stosowa¢ leku GANFORT

. jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost, tymolol, leki beta-adrenolityczne (beta blokery) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystepowala lub wystgpuje choroba uktadu oddechowego, np. astma i (lub)
cigzka posta¢ przewlektej obturacyjnej choroby ptuc ( choroba phuc, ktéra moze wywotywacé
$wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie i (lub) dlugotrwaty kaszel) lub inne problemy
z oddychaniem;

. jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak wolna akcja serca, blok serca lub
niewydolnos$¢ serca.
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta aktualnie
wystepuje lub w przesztosci wystepowat ktorykolwiek z ponizszych stanow:

. choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bdl lub ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢ lub
dtawienie si¢), niewydolnos¢ serca lub niedoci$nienie

. zaburzenia czestosci akcji serca, np. wolna akcja serca

. zaburzenia oddychania, astma lub przewlekla obturacyjna choroba phuc

. choroba z zaburzonym krazeniem krwi (np. choroba Raynauda lub zespdt Raynauda)

. nadmierna aktywno$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac¢ objawy przedmiotowe
i podmiotowe choroby tarczycy

. cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego
stezenia glukozy we krwi

. ciezkie reakcje alergiczne

. choroby watroby lub nerek

. choroby powierzchni oka

. oddzielenie si¢ jednej z warstw galki ocznej po zabiegu majacym na celu obnizenie ci$nienia
w oku

. znane czynniki ryzyka obrzgku plamki (obrzek siatkdwki w obrebie oka prowadzacy do

pogorszenia widzenia), na przyklad leczenie chirurgiczne za¢my

Przed znieczuleniem do zabiegu chirurgicznego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
GANFORT, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas
znieczulenia.

GANFORT moze powodowa¢ Sciemnienie i nadmierny wzrost rz¢s, a takze sciemnienie skory wokot
powieki. Z czasem moze rowniez przyciemni¢ si¢ kolor teczowki. Zmiany te moga by¢ trwate.
Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka. W przypadku
kontaktu z powierzchnig skory GANFORT moze powodowaé porost wlosow.

Dzieci i mlodziez
Leku GANFORT nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

GANFORT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Inne leki moga wplywac na dziatanie leku GANFORT, a lek GANFORT moze wplywac na dziatanie
innych lekéw, w tym innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekéw obnizajacych ci$nienie tgtnicze krwi,
lekéw stosowanych w chorobach serca, cukrzycy, chinidyny (lek stosowany w chorobach serca lub
niektorych postaciach malarii) lub depresji (fluoksetyna, paroksetyna).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku GANFORT w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Nie nalezy stosowac leku GANFORT w okresie karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do mleka
ludzkiego.
Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

GANFORT moze powodowac¢ u niektorych pacjentéw utrate ostrosci widzenia. Nie prowadzié
pojazdéw mechanicznych ani nie obstugiwa¢ maszyn do chwili ustgpienia objawdow.
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Lek GANFORT zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek GANFORT zawiera srodek konserwujacy zwany chlorkiem benzalkoniowym.

Ten lek zawiera 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 3 ml roztworu, co odpowiada

0,05 mg/ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez mickkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zalozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka).

W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, klucia Iub bolu w oku po zastosowaniu
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek GANFORT

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego oka wymagajacego leczenia raz na dobg, rano lub
wieczorem. Lek nalezy stosowac codziennie zawsze o tej samej porze dnia.

Instrukcja uzycia
Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

) |

|

()

1. Nalezy umy¢ rece. Odchyli¢ gtowe do tytu i spojrze¢ w gore.
. Delikatnie odciggna¢ dolng powieke, az powstanie niewielka kieszonka.

3. Odwroci¢ butelke do géry dnem i scisna€ ja, tak aby wpusci¢ jedna krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4, Pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ oko.

5. Nie otwierajac oka, nacisng¢ palcem przysrodkowy kacik zamknigtego oka (przy nosie)
1 trzymac przez 2 minuty. Zapobiegnie to przedostaniu si¢ leku GANFORT do wngtrza
organizmu.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowi¢ probe.

Aby zapobiec zakazeniom, nie nalezy dotykac koncowka butelki oka ani innych powierzchni. Zaraz
po uzyciu nalezy zalozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

W przypadku stosowania leku GANFORT wraz z innymi lekami do oczu, nalezy odczekac

przynajmniej 5 minut mi¢dzy zakropleniem leku GANFORT a podaniem innego leku. Mas¢ do oczu
lub zel do oczu nalezy naktada¢ na koncu.
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Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku GANFORT

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku GANFORT jest mato prawdopodobne, aby
spowodowatl on jakiekolwiek powazne szkody. Nastgpng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.
W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominig¢cie zastosowania leku GANFORT

W przypadku pomini¢cia dawki leku GANFORT nalezy poda¢ pojedyncza krople po przypomnieniu
sobie o pominigtej dawce, a nastgpnie nadal stosowac lek zgodnie z planem. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku GANFORT
Aby lek GANFORT dziatat odpowiednio, nalezy go stosowac codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na ogol mozna kontynuowac stosowanie kropli do oczu, jesli dziatania niepozadane nie sg cigzkie.
W razie watpliwos$ci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku GANFORT bez uzgodnienia tego z lekarzem.

Podczas stosowania leku GANFORT (w postaci wielodawkowej i (Iub) jednodawkowej) moga
wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Dotyczace oka
zaczerwienienie.

Czesto: mogg wystepowac u do 1 na 10 pacjentow

Dotyczace oka

uczucie pieczenia, swedzenie, klucie, podraznienie spojowki (przezroczystej warstwy oka),
nadwrazliwos¢ na $wiatlo, bdl oka, lepkos¢ oka, suchos¢ oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
drobne uszkodzenia na powierzchni oka (z zapaleniem lub bez), niewyrazne widzenie, zaczerwienienie
i swedzenie powiek, porost wlosow wokot oka, §ciemnienie powiek, ciemniejszy odcien skory wokot
oczu, wydtuzenie rzes, podraznienie oka, nadmierne tzawienie, obrzgk powiek, ograniczone widzenie.

Dotyczace innych czesci organizmu
katar, bol gtowy.

Niezbyt czesto: moga wystepowac u do 1 na 100 pacjentow

Dotyczace oka

nieprawidtowe odczucia w oku, zapalenie teczéwki, obrzgk spojowki (przezroczysta warstwa oka),
bolesnos¢ powiek, zmgczenie oczu, wrastanie rzes, Sciemnienie teczowki, wrazenie zapadnigtych oczu,
opadanie powieki, kurczenie si¢ powiek (odsunigcie powieki od powierzchni oka prowadzace do
niecatkowitego zamknigcia powiek), napiecie skory powiek Sciemnienie rzes.

Dotyczace innych czesci organizmu
dusznosc¢.

Czestos¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych

Dotyczace oka
torbielowaty obrzek plamki (obrzgk siatkowki w obrebie oka prowadzacy do pogorszenia widzenia),

obrzek oka, niewyrazne widzenie, dyskomfort w oku.
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Dotyczace innych czgsdci organizmu

trudnosci z oddychaniem / $wiszczacy oddech, objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie
oka 1 wysypka na skorze), zaburzenia smaku, zawroty glowy, zwolnienie akcji serca, wysokie ci$nienie
krwi, zaburzenia snu, koszmary senne, astma, utrata wtosow, zmiana koloru skory wokot oczu,
zmeczenie.

Pozostate dzialania niepozadane zostaly zaobserwowane u pacjentow stosujacych krople do oczu
zawierajace tymolol lub bimatoprost, w zwigzku z czym moga one wystapic¢ rdwniez podczas
stosowania leku GANFORT. Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo tymolol jest
wchianiany do krwi. Moze to prowadzi¢ do podobnych dziatan niepozadanych jak po doustnym i (lub)
dozylnym podaniu lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czgsto$¢ wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu kropli do oczu jest mniejsza niz po podaniu
doustnym lub po wstrzyknigciu. Wymienione dziatania niepozadane obejmujg dziatania obserwowane
przy stosowaniu bimatoprostu i tymololu w leczeniu choréb oczu:

. Ciezkie reakcje alergiczne z obrzgkiem i trudnosciami w oddychaniu, ktére mogg zagrazaé
zyciu
Niskie stezenie glukozy we krwi

. Depresja, utrata pamieci, halucynacje

Omdlenia, udar, zmniejszony doptyw krwi do moézgu, zaostrzenie miastenii (nasilone ostabienie
miesni), uczucie mrowienia

° Zmnigjszona wrazliwos¢ powierzchni oka, podwdjne widzenie, opadanie powieki, oddzielenie
si¢ jednej z warstw galtki ocznej po zabiegu majagcym na celu obnizenie ci$nienia w oku,
zapalenie powierzchni oka, krwawienie w tylnej czeSci oka (krwawienie do siatkowki),
zapalenie oka, czg¢stsze mruganie okiem

° Niewydolnos¢ serca, nieregularne t¢tno lub zatrzymywanie akcji serca, zwolnienie lub
przyspieszenie akcji serca, gromadzenie ptynow (gléwnie wody) w organizmie, bol w klatce
piersiowej

. Niskie cis$nienie krwi, spuchnigte lub zimne dtonie, stopy i konczyny z powodu zwezenia
naczyn krwionosnych

. Kaszel, zaostrzenie astmy, zaostrzenie choroby ptuc o nazwie przewlekta obturacyjna choroba

ptuc (POChP)

Biegunka, bdl brzucha, nudno$ci i wymioty, niestrawno$¢, sucho$¢ w ustach

Zaczerwienione luszczace si¢ zmiany na skorze, wysypka skorna

Bl migsni

Zmniejszony poped plciowy, zaburzenia seksualne

Oslabienie

Podwyzszenie wynikow badan krwi dotyczacych dzialania watroby

Inne dzialania niepozgdane zgloszone w zwiqzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych
fosforany

Ten lek zawiera 2,85 mg fosforandw w kazdym 3 ml roztworu, co odpowiada 0,95 mg/ml.

U pacjentdéw z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienie rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzic
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek GANFORT

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Po otwarciu roztwor moze zostac¢ zanieczyszczony, co moze prowadzi¢ do zakazen oka. Dlatego
butelke nalezy wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli znajduja si¢ w niej
jeszcze pozostatosci roztworu. Aby zapamieta¢ date otwarcia butelki, nalezy jg zapisa¢ na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek GANFORT

° Substancjami czynnymi leku sg bimatoprost 0,3 mg/ml i tymolol 5 mg/ml (ilo§¢ rownowazna
6,8 mg/ml maleinianu tymololu).

° Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek ($rodek konserwujacy), sodu chlorek, sodu
wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie
ilosci kwasu solnego Iub sodu wodorotlenku moga by¢ dodane w celu ustalenia pH
(kwasowosci) (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek GANFORT i co zawiera opakowanie

GANFORT jest bezbarwnym lub lekko zoltym, przezroczystym roztworem do zakraplania do oczu
dostarczanym w plastikowej butelce. Jedno opakowanie zawiera 1 lub 3 butelki plastikowe

z zakrgtkami. Kazda butelka jest napelniona w przyblizeniu do potowy i zawiera 3 mililitry roztworu.
Taka ilo$¢ roztworu wystarcza na 4 tygodnie stosowania. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrodci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: + 370 5205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EX)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romaéinia
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.1.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.

By wystucha¢ lub otrzyma¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowaé z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor, w pojemniku jednodawkowym
bimatoprost/tymolol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki

Co to jest lek GANFORT w postaci jednodawkowej i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku GANFORT w postaci jednodawkowe;j
Jak stosowac lek GANFORT w postaci jednodawkowej

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek GANFORT w postaci jednodawkowej

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek GANFORT w postaci jednodawkowej i w jakim celu sie go stosuje

GANFORT w postaci jednodawkowej zawiera dwie substancje czynne (bimatoprost i tymolol)
obnizajgce ci$nienie w galce ocznej. Bimatoprost nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami,
analogow prostaglandyn. Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-blokerami.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty plyn, ktory odzywia wnetrze oka. Plyn jest stale odprowadzany
z oka i zastepowany przez wytwarzany nowy plyn. Jesli ptyn nie moze zosta¢ wystarczajaco szybko
odprowadzony, ci$nienie w galce ocznej wzrasta, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do uszkodzenia
wzroku (powodujac chorobe zwang jaskra). Dziatanie leku GANFORT w postaci jednodawkowe;j
polega na ograniczeniu wytwarzania ptynu oraz zwigkszeniu ilosci odprowadzanego ptynu. W ten
sposdb nastepuje obnizenie cisnienia wewnatrz gatki oczne;.

Krople do oczu GANFORT w postaci jednodawkowej sa stosowane w celu leczenia wysokiego
ci$nienia w oku u 0séb dorostych, w tym osdb w podeszlym wieku. Wysokie ciSnienie moze
doprowadzi¢ do jaskry. Lekarz przepisze lek GANFORT w postaci jednodawkowej, kiedy dziatanie
innych kropli do oczu zawierajacych tylko beta-blokery lub tylko analogi prostaglandyn bedzie
niewystarczajace.

Ten lek nie zawiera substancji konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GANFORT w postaci jednodawkowej

Kiedy nie stosowa¢ leku GANFORT

. jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost, tymolol, leki beta-adrenolityczne (beta blokery) lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystepowata lub wystepuje choroba uktadu oddechowego, np. astma i (lub)
cigzka postac przewlektej obturacyjnej choroby pluc ( choroba ptuc, ktéra moze wywolywac
$wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie i (lub) dlugotrwaty kaszel) lub inne problemy
z oddychaniem;

53



. jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak wolna akcja serca, blok serca lub
niewydolnos$¢ serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta aktualnie
wystepuje lub w przesztosci wystepowat ktorykolwiek z ponizszych standw:

. choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ lub

dtawienie si¢), niewydolnos¢ serca, niedocisnienie

zaburzenia czestosci akcji serca, np. wolna akcja serca

zaburzenia oddychania, astma lub przewlekta obturacyjna choroba pluc

choroba z zaburzonym krazeniem krwi (np. choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda)

nadmierna aktywnos$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy przedmiotowe

i podmiotowe choroby tarczycy

cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego

stezenia glukozy we krwi

ciezkie reakcje alergiczne

choroby watroby lub nerek

choroby powierzchni oka

oddzielenie si¢ jednej z warstw galki ocznej po zabiegu majgcym na celu obnizenie ci$nienia

w oku

. znane czynniki ryzyka obrzgku plamki (obrzek siatkdwki w obrebie oka prowadzacy do
pogorszenia widzenia), na przyklad leczenie chirurgiczne zaémy

Przed znieczuleniem do zabiegu chirurgicznego nalezy powiedziec¢ lekarzowi o stosowaniu leku
GANFORT w postaci jednodawkowej, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow
stosowanych podczas znieczulenia.

GANFORT w postaci jednodawkowej moze powodowaé §ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, a takze
Sciemnienie skory wokot oka. Z czasem moze réwniez przyciemni¢ si¢ kolor teczéwki. Zmiany te
mogg by¢ trwale. Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

W przypadku kontaktu z powierzchnig skory GANFORT w postaci jednodawkowej moze powodowac
porost wlosow.

Dzieci i mlodziez
Leku GANFORT w postaci jednodawkowej nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Lek GANFORT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Inne leki moga wplywac na dziatanie leku GANFORT w postaci jednodawkowej, a lek GANFORT
moze wptywac na dzialanie innych lekéw, w tym innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu
jaskry. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekow obnizajacych
ci$nienie tetnicze krwi, lekdw stosowanych w chorobach serca, cukrzycy, chinidyny (lek stosowany

w chorobach serca lub niektdrych postaciach malarii) lub depresji (fluoksetyna, paroksetyna).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku GANFORT w postaci jednodawkowej w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Nie nalezy stosowa¢ leku GANFORT w postaci jednodawkowej w okresie karmienia piersig. Tymolol

moze przenika¢ do mleka ludzkiego.
Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

GANFORT w postaci jednodawkowej moze powodowac u niektorych pacjentéw utrate ostrosci
widzenia. Nie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani nie obslugiwa¢ maszyn do chwili ustgpienia
objawow.

3. Jak stosowa¢ lek GANFORT w postaci jednodawkowej

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego oka wymagajacego leczenia raz na dobg, rano lub
wieczorem. Lek nalezy stosowac¢ codziennie zawsze o tej samej porze dnia.

Instrukcja uzycia

Przed uzyciem umy¢ re¢ce. Przed uzyciem upewnic sig, ze pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.
Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika. Aby zapobiec skazeniu, nie dotykac
otwartg koncowka pojemnika oka ani czegokolwiek innego.

Oderwac 1 pojemnik jednodawkowy od paska.

Trzymajac pojemnik jednodawkowy pionowo (skierowany zamknigciem do géry), ukrecic¢

zamknigcie.

3. Delikatnie odciagnaé dolng powieke, tworzac matg kieszonke. Odwrocié pojemnik
jednodawkowy do géry dnem i $cisngé go tak, aby wpuscié¢ jedng krople do leczonego oka
(oczu).

4. Trzymajac oko zamknigte, docisnaé palcem wewnetrzny kacik oka (miejsce, gdzie oko styka sie
z nosem) i przytrzymac go przez 2 minuty. Zapobiega to przedostaniu si¢ leku GANFORT
w postaci jednodawkowej do reszty organizmu.

5. Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po uzyciu, nawet jezeli zostato w nim trochg¢ roztworu.

[\

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowic probe. Wytrze¢ wszelki nadmiar leku sptywajacy na
policzek.

Jezeli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je wyjaé przed zastosowaniem tego leku. Po uzyciu
leku odczeka¢ 15 minut, a nastgpnie zatozy¢ z powrotem soczewki.

W przypadku stosowania leku GANFORT w postaci jednodawkowej wraz z innymi lekami do oczu,
nalezy odczekaé przynajmniej 5 minut mi¢dzy zakropleniem leku GANFORT przed uzyciem
a podaniem innego leku. Mas¢ do oczu lub zel do oczu nalezy naklada¢ na koncu.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku GANFORT

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku GANFORT w postaci jednodawkowej jest

mato prawdopodobne, aby spowodowat on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepng dawke nalezy
przyjac o zwyklej porze. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pomini¢cie zastosowania leku GANFORT

W przypadku pomini¢cia dawki leku GANFORT w postaci jednodawkowej nalezy poda¢ pojedyncza
krople po przypomnieniu sobie o pomini¢tej dawce, a nastgpnie nadal stosowaé lek zgodnie z planem.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku GANFORT
Aby lek GANFORT w postaci jednodawkowej dziatat odpowiednio, nalezy go stosowac codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, GANFORT w postaci jednodawkowej moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapig. Na ogdt mozna kontynuowaé stosowanie kropli do oczu, jesli
dzialania niepozadane nie sg cigzkie. W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Nie nalezy przerywac stosowania leku GANFORT w postaci jednodawkowej bez
uzgodnienia tego z lekarzem.

Podczas stosowania leku GANFORT (w postaci jednodawkowej i (lub) wielodawkowej) moga
wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto: mogg wystegpowaé u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Dotyczace oka
zaczerwienienie.

Czesto: moga wystepowac u dol na 10 pacjentow

Dotyczace oka

uczucie pieczenia, swedzenie, ktucie, podraznienie spojowki (przezroczystej warstwy oka),
nadwrazliwos¢ na swiatto, bdl oka, lepkos¢ oka, suchos¢ oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
drobne uszkodzenia na powierzchni oka (z zapaleniem lub bez), niewyrazne widzenie, zaczerwienienie
i swedzenie powiek, porost wlosow wokot oka, $ciemnienie powiek, ciemniejszy odcien skory wokot
oka, wydluzenie rzes, podraznienie oka, nadmierne 1zawienie, obrzek powiek, ograniczone widzenie.

Dotyczace innych czgsci organizmu
katar, bol gtowy.

Niezbyt czesto: moga wystepowac u do 1 na 100 pacjentow

Dotyczace oka

nieprawidtowe odczucia w oku, zapalenie teczéwki, obrzek spojowki (przezroczystej btony
pokrywajacej oko)**, bolesno$¢ powiek, zmeczenie oczu, wrastanie rzgs, sciemnienie tgczowki,
wrazenie zapadnigtych oczu, opadanie powieki, kurczenie si¢ powiek (odsuniecie powieki od
powierzchni oka prowadzace do niecatkowitego zamkniecia powiek), napigcie skory powiek,
Sciemnienie rzges.

Dotyczace innych czesci organizmu
dusznosc¢.

Czesto$¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

Dotyczace oka
torbielowaty obrzek plamki (obrzek siatkdwki w obrgbie oka prowadzacy do pogorszenia widzenia),

obrzek oka, niewyrazne widzenie, dyskomfort w oku.

Dotyczace innych cze$ci organizmu

trudnosci z oddychaniem/§wiszczacy oddech, objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka
1 wysypka na skorze), zaburzenia smaku, zawroty glowy, zwolnienie akcji serca, wysokie ci$nienie
krwi, zaburzenia snu, koszmary senne, astma, utrata wtoséw, zmiana koloru skéry wokot oczu,
zmeczenie.
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Dodatkowe dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane u pacjentéw stosujacych krople do oczu
zawierajace tymolol lub bimatoprost, wigc moga one wystapic¢ rowniez podczas stosowania leku
GANFORT. Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, tymolol jest wchtaniany do
krwi. Moze to prowadzi¢ do podobnych dziatan niepozgdanych jak po doustnym i (lub) dozylnym
podaniu lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czestos¢ wystgpowania ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych po podaniu kropli do oczu jest mniejsza niz po podaniu doustnym lub po
wstrzyknieciu. Wymienione dziatania niepozadane obejmuja dziatania obserwowane przy stosowaniu
bimatoprostu i tymololu w leczeniu choréb oczu:

. Ciezkie reakcje alergiczne z obrzgkiem i trudnosciami w oddychaniu, ktore mogg zagrazac
zyciu

. Niskie stezenie cukru we krwi

. Depresja, utrata pamieci, halucynacje

. Omdlenia, udar, zmniejszony doptyw krwi do mézgu, zaostrzenie miastenii (nasilone ostabienie
miegsni), uczucie mrowienia

. Zmnigjszona wrazliwos¢ powierzchni oka, podwdjne widzenie, opadanie powieki, oddzielenie

si¢ jednej z warstw galtki ocznej po zabiegu majgcym na celu obnizenie ci$nienia w oku,
zapalenie powierzchni oka, krwawienie w tylnej czesci oka (krwawienie do siatkowki),
zapalenie oka, czgstsze mruganie okiem

° Niewydolnos¢ serca, nieregularne t¢tno lub zatrzymywanie akcji serca, zwolnienie lub
przyspieszenie akcji serca, gromadzenie plynow (gtownie wody) w organizmie, bol w klatce
piersiowej

. Niskie ci$nienie krwi, spuchnigte lub zimne dtonie, stopy i konczyny z powodu zwe¢zenia
naczyn krwiono$nych

° Kaszel, zaostrzenie astmy, zaostrzenie choroby ptuc o nazwie przewlekla obturacyjna choroba

ptuc (POChP)

Biegunka, bdl brzucha, nudno$ci i wymioty, niestrawnos¢, sucho$¢ w ustach

Zaczerwienione tuszczace si¢ zmiany na skorze, wysypka skérna

B4l migsni

Zmniejszony poped pleiowy, zaburzenia seksualne

Ostabienie

Podwyzszenie wynikow badan krwi dotyczacych dzialania watroby

Inne dziatania niepozgdane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych
fosforany

Ten lek zawiera 2,85 mg fosforandw w kazdym 3 ml roztworu, co odpowiada 0,95 mg/ml.

U pacjentdéw z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej,przedniej czesci oka (rogdwki), fosforany moga
w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienie rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywaé lek GANFORT w postaci jednodawkowej

Lek ten w postaci jednodawkowej nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku w postaci jednodawkowej po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
pojemniku jednodawkowym i na kartoniku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lek ten w postaci jednodawkowej jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie
zawiera srodkoéw konserwujacych. Nie przechowywacé niezuzytego roztworu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego leku. Przechowywac
pojemniki jednodawkowe w kopercie i umiesci¢ koperte z powrotem w pudetku w celu ochrony przed
swiatlem 1 wilgocig. Po wyjeciu pojemnika jednodawkowego z koperty jego zawartos¢ nalezy zuzy¢
w ciggu 7 dni. Wszystkie pojemniki jednodawkowe nalezy trzymaé w kopercie oraz wyrzuci¢ 10 dni
po pierwszym otwarciu koperty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek GANFORT w postaci jednodawkowej

° Substancjami czynnymi leku sg bimatoprost 0,3 mg/ml i tymolol 5 mg/ml (ilo§¢ rGwnowazna
6,8 mg/ml maleinianu tymololu).

° Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy
jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu moga
by¢ dodane w celu ustalenia pH (kwasowosci).

Jak wyglada lek GANFORT w postaci jednodawkowej i co zawiera opakowanie
Lek GANFORT w postaci jednodawkowej jest bezbarwnym lub lekko zolttym roztworem
dostarczanym w pojemnikach jednodawkowych zawierajacych po 0,4 ml roztworu.

Opakowanie zawierajace 1 koperte foliowa zawierajaca 5 pojemnikéw jednodawkowych w pudetku.

Opakowania zawierajace 3 lub 9 kopert foliowych zawierajacych po 10 pojemnikow jednodawkowych
- lacznie, odpowiednio 30 lub 90 pojemnikéw jednodawkowych w pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci€ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

bbvarapus
A6Bu EOOJl
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EXrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

59



Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Pub/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.

By wystucha¢ lub otrzymaé kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg czcionka>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowaé z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
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