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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ganfort
bimatoprostas/timololis

Sis dokumentas yra Ganfort Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Ganfort registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Ganfort?

Ganfort — tai akiy lasy tirpalas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: bimatoprosto
(0,3 mg/ml) ir timololio (5 mg/ml).

Kam vartojamas Ganfort?

Ganfort lasai skirti akispidziui mazinti. Jie skiriami suaugusiesiems, sergantiems atviro kampo
glaukoma arba akiy hipertenzija, kuriems gydymas akiy lasais su beta blokatoriais arba prostaglandino
analogais (kitais Sioms ligoms gydyti vartojamais vaistais) yra nepakankamai veiksmingas.

Akiy hipertenzija — tai baklé, kai akispldis didesnis uz normaly. Sergant atvirojo kampo glaukoma,
akispudis padidéja, nes i$ akies negali pasisalinti skystis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ganfort?
Ganfort vartojama po vieng lasq | pazeistg (-as) akj (-is) karta per parg ryte arba vakare. Vaistg

reikéty lasinti kiekvieng dieng tuo paciu metu. Jei gydoma keliy rasiy akiy lasais, tarp jy lasinimo reikia
daryti bent penkiy minuciy pertrauka.
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Kaip veikia Ganfort?

Padidéjes akispidis pazeidzia tinklaine (Sviesai jautry akies dangalg akies dugne) ir regos nerva,
siunciantj signalus is$ akies | smegenis. Dél to gali stipriai pablogéti rega, ligonis gali net apakti. Ganfort
sumazina akispadj ir regos sutrikimy tikimybe.

Ganfort sudétyje yra dviejy veikliyju medziagy — bimatoprosto ir timololio, kurios skirtingais badais
mazina akispidj. Bimatoprostas yra prostaglandino analogas (nattralaus prostaglandino kopija), kuris
gerina skyscio nutekéjima iS akies. Bimatoprostas, kaip atskira medziaga, Europos Sajungoje
iregistruotas Lumigan pavadinimu. Timololis yra beta blokatorius, kuris mazina skyscio susidaryma,
akyje. Timololis nuo 8-o0jo de$imtmecio naudojamas glaukomai gydyti. Siy dviejy veikliyjy medziagy
derinys akispldj mazina veiksmingiau, negu kiekviena jy vartojama atskirai.

Kaip buvo tiriamas Ganfort?

Atlikti keturi pagrindiniai tyrimai su 1 964 akiy hipertenzija ar glaukoma serganciais suaugusiais
pacientais. Tyrimuose buvo lyginamas nuo trijy savaiciy iki keturiy ménesiy vartojamo Ganfort ir
bimatoprosto, timololio arba vienu metu vartojamo bimatoprosto ir tomololio poveikis. Apie gydymo
veiksminguma buvo sprendziama pagal tai, kiek vidutiniSkai sumazéjo akispadis, ir pagal tai, kiek
pacienty akispidis buvo zemesnis uz tikslinj 18 mmHg spaudimg (normalus spaudimas).

Kokia Ganfort nauda nustatyta tyrimuose?

IS esmés tyrimai parodé, kad Ganfort veiksmingai mazina akisptdj. Akispildis sumazéjo apie 8-10
mmHg. Ganfort buvo veiksmingesnis uz timololj, skiriama be kity vaisty, ir toks pat veiksmingas kaip
bimatoprostas.

Taciau Ganfort buvo veiksmingesnis uz bimatoprostg pacientams, kuriy akispldzio nemazino lasai su
vien tik prostaglandinais. Akispiidis sumazéjo iki zemesnio nei 18 mgHg lygio 18,7 proc. Ganfort
gydyty pacienty, palyginti su 10,2 proc. tik bimatoprostu gydyty pacienty. Be to, daugiau Ganfort
gydyty pacienty akispldis sumazéjo daugiau kaip 20 proc. (67,9 proc., palyginti su 48,9 proc.).

Be to, jrodyta, kad Ganfort toks pat veiksmingas kaip kartu vartojami bimatoprostas ir timololis.
Kokia rizika siejama su Ganfort vartojimu?

Dazniausias Salutinis poveikis (nustatytas daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra junginés hiperemija
(padidéjes kraujo pladimas | akj, sukeliantis akies paraudimg). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Ganfort, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Ganfort negalima skirti astma ir sunkiomis plauciy ligomis sergantiems pacientams arba tam tikry
sSirdies sutrikimy turintiems pacientams. Visg apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ganfort buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Ganfort nauda didesné uz jo keliamg rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
registracijos pazyméjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ganfort
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ganfort
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Ganfort
Europos Komisija 2006 m. geguzés 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ganfort
registracijos pazyméjima.

ISsamy Ganfort EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ganfort rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-07.

Ganfort
EMA/520660/2016 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000668/human_med_000804.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000668/human_med_000804.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kas yra Ganfort?
	Kam vartojamas Ganfort?
	Kaip vartoti Ganfort?
	Kaip veikia Ganfort?
	Kaip buvo tiriamas Ganfort?
	Kokia Ganfort nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Ganfort vartojimu?
	Kodėl Ganfort buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Ganfort vartojimą?
	Kita informacija apie Ganfort

