LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra liuosta siséltdéd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (vastaten 6,8 mg
timololimaleaattia).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi millilitra liuosta siséltédd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos.

Viriton tai hieman kellertava liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Silménsisédisen paineen alentaminen aikuispotilailla, joilla on avokulmaglaukooma tai okulaarinen
hypertensio ja joilla paikalliset beetasalpaajat tai prostaglandiinianalogit eivit ole tuottaneet riittavaa
hoitovastetta.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisten (mydés idkkdiden) suositusannostus

Suositusannos on yksi GANFORT-tippa sairaaseen silméén kerran pdivassd, joko aamuisin tai iltaisin
annosteltuna. Tippa tulee annostella samaan aikaan joka péiva.

Olemassa olevat GANFORT-valmistetta koskevat kirjallisuustiedot viittaavat siihen, ettd ilta-annos
saattaa alentaa silménpainetta tehokkaammin kuin aamuannos. Hoitomyontyvyyden todennékoisyys

on kuitenkin otettava huomioon, kun harkitaan joko aamu- tai ilta-annosta (ks. kohta 5.1).

Jos yksi annos jéé véliin, hoitoa on jatkettava seuraavalla annoksella suunnitelman mukaisesti.
Valmistetta saa antaa enintdéin yhden tipan kerran péivissd sairaaseen silmédén.

Heikentynyt maksan ja munuaisten toiminta

GANFORT-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden maksan tai munuaisten toiminta on
heikentynyt. Siksi ndiden potilaiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Pediatriset potilaat

GANFORT-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Jos kdytetdéin useampaa kuin yhté paikallisesti silméén annosteltavaa ldékevalmistetta, on niiden
antovilin oltava vahintdén viisi minuuttia.

Kyynelkanavan sulkeminen tai silmdluomien sulkeminen kahden minuutin ajaksi vahentéd systeemisté
imeytymistd. Tdma saattaa vihentdd systeemisid haittavaikutuksia ja lisété paikallista vaikutusta.

4.3 Vasta-aiheet

= Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

= Reaktiivinen hengitystiesairaus, kuten aktiivinen tai sairastettu keuhkoastma, vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus.

= Sinusbradykardia, sairas sinus -oireyhtymaé, sinus-eteiskatkos, toisen tai kolmannen asteen eteis-
kammiokatkos (ilman syddmentahdistinta). Ilmeinen sydédmen vajaatoiminta, sydédnperdinen
sokki.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten muut paikallisesti kéytettévit silméléddkkeet, myds GANFORT-valmisteen vaikuttavat aineet
(timololi/bimatoprosti) voivat imeytyd systeemisesti, mutta yksittdisten vaikuttavien aineiden
systeemisen imeytymisen ei ole havaittu lisdéntyneen. Beeta-adrenergisen komponentin, timololin,
vuoksi valmiste voi aiheuttaa samantyyppisié sydin- ja verisuonijirjestelmédn ja keuhkoihin
kohdistuvia ja muita haittavaikutuksia kuin systeemiset beetasalpaajat. Systeemisten haittavaikutusten
ilmaantuvuus paikallisen annostelun jélkeen on pienempi kuin systeemisen annostelun jilkeen. Katso
lisdtietoja systeemisen imeytymisen vahentdmisestd kohdasta 4.2.

Sydén

Potilaita, joilla on sydén- ja verisuonitauteja (esim. sepelvaltimotauti, Prinzmetalin angina tai syddmen
vajaatoiminta) ja jotka saavat verenpainetta alentavaa beetasalpaajahoitoa, on arvioitava kriittisesti ja
hoitoa muilla vaikuttavilla aineilla on harkittava. Sydén- ja verisuonitauteja sairastavia potilaita on
tarkkailtava nédiden tautien pahenemiseen viittaavien merkkien seké haittavaikutusten varalta.

Koska beetasalpaajilla on negatiivinen vaikutus syddmen johtumisaikaan, niité tulee antaa varoen
potilaille, joilla on ensimmaéisen asteen sydankatkos.

Verisuonisto
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on vaikeita perifeerisen verenkierron
héirioitd (kuten Raynaud'n taudin tai Raynaud'n oireyhtymén vaikeat muodot).

Hengityselimet
Joidenkin silméén annosteltavien beetasalpaajien kdyton jidlkeen on raportoitu hengityselinreaktioita

astmapotilailla, mukaan lukien bronkospasmista johtuvia kuolemantapauksia.

GANFORT-valmistetta tulee kéyttdd varoen potilailla, joilla on lievéd/keskivaikea keuhkoahtaumatauti,
ja vain silloin, kun hoidosta mahdollisesti saatava hyoty on suurempi kuin siité potilaalle mahdollisesti
aiheutuvat riskit.

Umpierityssairaudet

Beetasalpaajien kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilas on altis spontaanille
hypoglykemialle tai jos potilaalla on labiili diabetes, silld beetasalpaajat saattavat peittéd akuutin
hypoglykemian merkkejé ja oireita.

Beetasalpaajat saattavat myds peittid kilpirauhasen litkatoiminnan oireita.



Sarveiskalvon sairaudet
Silméin annosteltavat beetasalpaajat voivat aiheuttaa silmien kuivumista. Varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin sarveiskalvon sairaus.

Muut beetasalpaajat

Vaikutus silménsisdiseen paineeseen tai systeemisen beetasalpauksen tunnetut vaikutukset voivat
voimistua, kun timololia annetaan potilaille, jotka jo saavat systeemisté beetasalpaajaa. Hoitovastetta
tulee tarkkailla huolellisesti néilld potilailla. Kahden paikallisesti annosteltavan beetasalpaajan kayttoa
ei suositella (ks. kohta 4.5).

Anafylaktiset reaktiot

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt erilaisten allergeenien aiheuttamaa atopiaa tai vakava
anafylaktinen reaktio, saattavat beetasalpaajia kéyttdessdén reagoida voimakkaammin toistuvaan
altistukseen néille allergeeneille, ja heilld anafylaktisten reaktioiden hoidossa tavallisesti kdytettdva
adrenaliiniannos ei valttimatti tuota vastetta.

Suonikalvon irtoaminen
Suonikalvon irtoamista on raportoitu kammionesteen muodostumista vahentdvén hoidon (esim.
timololin, asetatsoliamidin) yhteydessa filtroivan leikkauksen jélkeen.

Kirurginen anestesia
Silmésairauksiin kdytettévit beetasalpaajavalmisteet voivat estdd esim. adrenaliinin systeemisié beeta-
agonistisia vaikutuksia. Ennen leikkausta nukutusldékarille on kerrottava, etti potilas saa timololia.

Maksa

Bimatoprosti ei haitannut maksan toimintaa 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli anamneesissa
lievd maksasairaus tai epdnormaali veren alaniiniaminotransferaasi (ALAT),
aspartaattiaminotransferaasi (ASAT) ja/tai bilirubiini ldhtotilanteessa. Silméén annostellulla timololilla
ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia maksan toimintaan.

Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava mahdollisesta silméripsien kasvusta, silmdluomen
tai silménympérysihon tummumisesta seké vérikalvon ruskean pigmentin lisdéntymisestd, koska nditi
on havaittu bimatoprosti- ja GANFORT-hoidon aikana. Vérikalvon pigmentin lisdéntyminen on
todennékdisesti pysyvéa ja voi johtaa silmien ulkonéon erilaisuuteen, jos vain toista silméé on
hoidettu. GANFORT-hoidon lopettamisen jalkeen vérikalvon pigmentaation lisédntyminen voi olla
pysyva. 12 kuukauden GANFORT-hoidon jélkeen vérikalvon pigmentaation lisddntymisen
ilmaantuvuus oli 0,2 %. 12 kuukauden pelkén bimatoprosti-silmétippahoidon jdlkeen ilmaantuvuus oli
1,5 %, eikd se kolmen vuoden hoidon jilkeen lisdéintynyt. Pigmentaatiomuutos johtuu ennemminkin
melanosyyttien melaniinipitoisuuden noususta kuin melanosyyttien méérén lisddntymisesta.
Virikalvon pigmentin lisdéntymisen pitkédaikaisvaikutuksia ei tunneta. Silméén annosteltavan
bimatoprostin kéyttdon liittyvét varikalvon viarimuutokset saattavat ilmaantua vasta useiden
kuukausien tai vuosien kuluttua. Hoito ei ilmeisesti vaikuta vérikalvon neevuksiin eiké pilkkuihin.
Korjaantuvaa silménympérysihon pigmentoitumista on raportoitu joillakin potilailla.

Makulaedeemaa ja my0s kystoidia makulaedeemaa on raportoitu GANFORT-hoidon yhteydessa.
GANFORT-valmistetta on siksi kdytettévd varoen afakiapotilailla ja pseudofakiapotilailla, joilla on
mykionkotelon takaosan repedmad, sekd potilailla, joilla on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoita
(esim. silméileikkaus, verkkokalvon laskimotukos, tulehduksellinen silmésairaus ja diabeettinen
retinopatia).

GANFORT-valmistetta on kdytettidvé varoen potilailla, joilla on aktiivinen silménsiséinen tulehdus
(esim. uveiitti), silld se voi pahentaa tulehdusta.



Iho

Alueilla, joilla GANFORT-liuos on toistuvasti kosketuksissa ihon pintaan, saattaa esiintyd
karvankasvua. Onkin tirkeéd, ettda GANFORT-valmistetta kiytetdén ohjeen mukaan eika sitd paastetd
valumaan poskelle tai muille ihoalueille.

Apuaineet
GANFORT sisiltid sdilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka saattaa aiheuttaa silméa-érsytysté.

Piilolinssit on otettava pois silmisté ennen ldékkeen tiputusta, ja ne voidaan panna takaisin silmiin
15 minuutin kuluttua lddkkeen kéytostd. Bentsalkoniumkloridin tiedetéén aiheuttavan pehmeiden
piilolinssien vérjaytymistd. Valtd kosketusta pehmeiden piilolinssien kanssa.

Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan punktaattikeratopatiaa ja/tai toksista haavaista
keratopatiaa. GANFORT-valmistetta toistuvaa ja pitkdaikaista kéyttdd on valvottava potilailla, joilla
on silmien kuivuutta tai joiden sarveiskalvo on vaurioitunut.

Muut sairaudet

GANFORT-valmistetta ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmésairauksia,
uudissuoniglaukooma, tulehduksellinen glaukooma, sulkukulmaglaukooma, synnynnéinen glaukooma
tai ahdaskulmaglaukooma.

Tutkimuksissa, joissa bimatoprostia (0,3 mg/l) annettiin potilaille, joilla oli glaukooma tai kohonnut
silmédnpaine, silméén tapahtuvan tiheimmén annostelun (yli 1 bimatoprostiannos vuorokaudessa)
todettiin mahdollisesti heikentdvén valmisteen silménpainetta alentavaa vaikutusta. Potilaita, jotka
kayttivait GANFORT-valmistetta muiden prostaglandiinianalogien kanssa, on seurattava
silmdnpaineen muutosten varalta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Erityisid yhteisvaikutustutkimuksia bimatoprostin ja timololin yhdistelmavalmisteella ei ole tehty.

Additiiviset vaikutukset, jotka johtavat hypotensioon ja/tai huomattavaan bradykardiaan, ovat
mahdollisia, kun silmiin annosteltavaa beetasalpaajaliuosta annetaan samanaikaisesti suun kautta
annettavien kalsiuminestéjien, guanetidiinin, beeta-adrenergisten salpaajien, parasympatomimeettien,
rytmihdiridlaékkeiden (mukaan lukien amiodaroni) ja digitalisglykosidien kanssa.

Voimistunutta systeemisté beetasalpausta (esim. syddmen sykkeen hidastumista, masennusta) on
raportoitu kaytettdessd CYP2D6-estdjid (esim. kinidiinid, fluoksetiinia, paroksetiinia) samanaikaisesti
timololin kanssa.

Beetasalpaajia sisdltdvien silméldékkeiden ja adrenaliinin (epinefriinin) samanaikaisesta kaytosti
johtuvaa mydriaasia on raportoitu ajoittain.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa riittavésti tietoa bimatoprostin ja timololin yhdistelmévalmisteen kaytostd raskaana
oleville naisille. GANFORT-valmistetta ei saa kéyttdé raskauden aikana, ellei se ole selvisti
vilttimatontd. Katso lisétietoja systeemisen imeytymisen viahentdmisesté kohdasta 4.2.

Bimatoprosti
Raskauden aikaisesta altistumisesta ei ole saatavilla riittdvaa kliinisté tietoa. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta suurilla, emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3).

Timololi
Epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia, mutta
kohdunsisdisen kasvun hidastumisen riskid on havaittu, kun beetasalpaajia on annettu suun kautta.
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Lisdksi vastasyntyneilld on todettu beetasalpauksen oireita (esim. bradykardiaa, hypotensiota,
hengitysvaikeutta ja hypoglykemiaa), kun beetasalpaajia on annettu synnytykseen asti. Jos
GANFORT-valmistetta annetaan synnytykseen asti, vastasyntyneen tilaa on seurattava huolellisesti
ensimmaéisind elinpédivind. Timololia koskevissa eldintutkimuksissa on todettu lisddntymistoksisuutta
kliinisid annoksia huomattavasti suuremmilla annoksilla (ks. kohta 5.3).

Imetys
Timololi

Beetasalpaajat erittyvét rintamaitoon. Timololia siséltévid silmétippoja terapeuttisina annoksina
kéytettidessd on kuitenkin epdtodennékdistd, ettd sité erittyisi rintamaitoon siind méérin, etté se
aiheuttaisi beetasalpauksen kliinisié oireita imeviisilld. Katso lisdtietoja systeemisen imeytymisen
vihentamisestd kohdasta 4.2.

Bimatoprosti
Ei tiedeté, erittyyko bimatoprosti ihmisen rintamaitoon, mutta se erittyy imettévéin rotan maitoon.
Imettavat didit eivét saa kayttdd GANFORT-valmistetta.

Hedelméllisyys
Ei ole olemassa tietoja GANFORT-valmisteen vaikutuksista ihmisen hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

GANFORT-valmisteella on véhédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Muiden
silméladkkeiden tavoin GANFORT voi aiheuttaa tilapéistd ndon sumentumista tippojen tiputtamisen
jélkeen ja potilaan on ennen ajamista tai koneiden kaytt6d odotettava ndon selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

GANFORT

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

GANFORT-valmisteen kliinisissé tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset rajoittuivat
jommankumman yksittdisen vaikuttavan aineen, bimatoprostin tai timololin, yhteydessé aikaisemmin
raportoituihin haittavaikutuksiin. Uusia, erityisesti GANFORT-valmisteeseen liittyvié
haittavaikutuksia ei ole havaittu kliinisissd tutkimuksissa.

Useimmat GANFORT-valmisteen kliinisisséd tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset olivat silmiin
kohdistuvia, lievid eivitkd yhdessikdin tapauksessa vakavia. 12 kuukauden kliinisten tietojen
perusteella yleisimmin raportoitu haittavaikutus oli sidekalvon verekkyys (tavallisesti erittdin vdhédinen
tai lievd, ja luultavasti ei-tulehduksellinen) noin 26 %:lla potilaista ja se johti ladkkeen kédyton
lopettamiseen 1,5 %:1la potilaista.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Taulukko 1 siséltédé kaikkia GANFORT-valmisteen valmistemuotoja (moni- ja kerta-annosvalmistetta)
koskevissa kliinisissd tutkimuksissa ja myyntiin tulon jélkeisessd vaiheessa raportoidut
haittavaikutukset (haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessd).

Alla esitettyjen mahdollisten haittavaikutusten yleisyys on mééritetty seuraavasti:

Hyvin yleinen >1/10

Yleinen >1/100, <1/10

Melko harvinainen >1/1 000, <1/100

Harvinainen >1/10 000, <1/1 000

Hyvin harvinainen <1/10 000

Tuntematon Saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin.




Taulukko 1

Elinjirjestelmé

Esiintymistiheys

Haittavaikutus

Immuunijdrjestelmd

Tuntematon

yliherkkyysreaktiot, mukaan
lukien allergisen
ihotulehduksen, angioedeeman
ja silméallergian oireet tai
16ydokset

Psyykkiset hdiriot

Tuntematon

unettomuus?, painajaisunet

Hermosto

Yleinen

piénsarky

Tuntematon

makuhdirié?, heitehuimaus

Silmdt

Hyvin yleinen

sidekalvon verekkyys

Yleinen

pistemédinen
sarveiskalvotulehdus,
sarveiskalvon eroosio?, kirvelyz,
sidekalvon rsytys', silmien
kutina, pistelyz, rikantunne,
kuivat silmit, silmdluomen
punoitus, silmékipu,
valoherkkyys, silmén
rahmdisyys, nakohairiot,
silmdluomien kutina,
naontarkkuuden
heikkeneminen?,
luomitulehdus?, silmidluomen
turvotus, silmé-drsytys,
lisdaéntynyt kyynelvuoto,
silméripsien kasvu

Melko harvinainen

virikalvotulehdus?, sidekalvon
turvotus?, silmiluomen kipu?,
epdnormaali tunne silméissé’,
astenopia, trikiaasi®, varikalvon
hyperpigmentaatio®,
silmdnympérysalueen ja
luomien muutokset, joiden
syyné on silmédnympérysalueen
rasvan atrofia ja ihon kireys, ja
ndistd aiheutuva silmédluomen
vaon syveneminen,
silmédluomen riippuminen,
silmdmunan sijainti normaalia
syvemmélld, avoluomi ja
silméluomien vetiytyminen'?,
silméripsien vérjddntyminen
(tummuminen)'

Tuntematon

kystoidi makulaedeema?, silméin
turvotus, nion héiméirtyminenz,
epamukavuuden tunne silméssa

Syddn

Tuntematon

bradykardia

Verisuonisto

Tuntematon

hypertensio

Hengityselimet, rintakehd ja
vilikarsina

Yleinen

riniitti?

Melko harvinainen

hengenahdistus

Tuntematon

bronkospasmi (etupiéssi




potilailla, joilla on entuudestaan
jokin bronkospastinen sairaus)?,
astma

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen

silméluomien pigmentaatio?,
hirsutismi’, ihon
hyperpigmentaatio (silmén
ymparilld)

Tuntematon

alopesia, ithon vérjdintyminen
(silmén ymparilld)

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Tuntematon

vasymys

! haittavaikutukset, joita havaittiin vain GANFORT-valmisteen kerta-annosvalmisteella
? haittavaikutukset, joita havaittiin vain GANFORT-valmisteen moni-annosvalmisteella

Kuten muutkin paikallisesti annosteltavat silmélddkkeet, GANFORT (bimatoprosti/timololi) imeytyy
systeemiseen verenkiertoon. Timololin imeytyminen voi aiheuttaa samankaltaisia haittavaikutuksia
kuin systeemisesti annosteltavien beetasalpaajien kidyton yhteydessa on havaittu. Systeemisten
haittavaikutusten ilmaantuvuus silméén tapahtuneen paikallisen annostelun jdlkeen on pienempi kuin
systeemisen annostelun jdlkeen. Katso lisétietoja systeemisen imeytymisen viahentdmisestd kohdasta

4.2.

Alla taulukossa 2 on lueteltu muita haittavaikutuksia, joita on ilmennyt jommankumman vaikuttavan
aineen (bimatoprostin tai timololin) kéyton yhteydessa ja joita voi my0s ilmetd GANFORT-valmisteen

kiyton yhteydessa:
Taulukko 2
Elinjirjestelmé Haittavaikutus
Immuunijdrjestelmd systeemiset allergiset reaktiot, mukaan lukien

anafylaksi'

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

hypoglykemia'

Psyykkiset hdiriot

masennus’, muistinmenetys ! hallusinaatio'

Hermosto

synkopee', aivoverisuonitapahtuma', myasthenia
gravis -oireiden lisdintyminen', parestesia’,
aivoverenkiertohirio'

Silmdt

sarveiskalvon herkkyyden heikkeneminen',
kahtena nikeminen', ptoosil, suonikalvon
irtoaminen filtroivan leikkauksen jélkeen (ks.
kohta 4.4)', sarveiskalvotulehdus',
luomikouristus?, verkkokalvon verenvuoto?,
suonikalvoston tulehdus?

Syddn

eteis-kammiokatkos', sydimenpysihdys',
rytmihdiriét', sydimen vajaatoiminta’',
kongestiivinen sydimen vajaatoiminta’,
rintakipu', syddmentykytys', edeema’

Verisuonisto

hypotensio', Raynaud'n ilmié', kylmét kidet ja
jalat'

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

astman paheneminen?, keuhkoahtaumataudin
paheneminen?, yski'

Ruoansulatuselimisto

pahoinvointil’z, ripulil, ruoansulatushiiriot!, suun
kuivuminen', Vatsakipul, oksentelu'

Tho ja ihonalainen kudos

psoriaasin kaltainen ihottuma' tai psoriaasin
oireiden paheneminen', ihottuma'

Luusto, lihakset ja sidekudos

lihassirky'




Sukupuolielimet ja rinnat seksuaalinen toimintahirid', sukupuolisen halun
viiheneminen'

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat astenia'?

Tutkimukset poikkeavuudet maksan toimintakokeissa®

! haittavaikutukset, joita havaittiin kiytettiessi timololia
? haittavaikutukset, joita havaittiin kiiytettiessi bimatoprostia

Fosfaattia siséltdvien silmétippojen kidyton vhteydessi raportoidut haittavaikutukset

Sarveiskalvon kalsifikaatiota on raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa fosfaattia siséltdvien
silmétippojen kdyton yhteydessi potilailla, joilla on merkittévid sarveiskalvon vaurioita.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

GANFORT-valmisteen paikallinen yliannostus tai siihen liittyvé toksisuus on epatodennékdista.

Bimatoprosti
Jos GANFORT-valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista olla hyotyé:

kaksi viikkoa kesténeissé tutkimuksissa rotille ja hiirille annettiin bimatoprostia suun kautta jopa

100 mg/kg/vrk, eikd minkainlaista toksisuutta ilmaantunut. Timi annos, laskettuna mg/m?, on ainakin
70 kertaa suurempi kuin annos, jonka 10 kg painava lapsi saisi niellesséén vahingossa yhden
pullollisen GANFORT-valmistetta.

Timololi

Systeemisen timololiyliannostuksen oireita ovat bradykardia, hypotensio, bronkospasmi, paansérky,
heitehuimaus, hengenahdistus ja syddmenpysdhdys. Munuaisten vajaatoimintapotilailla tehdyssé
tutkimuksessa todettiin, ettei timololi ole helposti dialysoitavissa.

Yliannostustapauksessa annetaan oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: silmétautien ladkkeet — beetasalpaajat, ATC-koodi: SO1EDS51

Vaikutusmekanismi

GANFORT-valmisteessa on kahta vaikuttavaa ainetta: bimatoprostia ja timololia. Ndméi aineet
vihentavit kohonnutta silménsisdistd painetta (IOP) toisiaan tdydentévien vaikutusmekanismien
kautta, ja niiden yhdistetty vaikutus on tehokkaampi kuin kummankaan yhdisteen vaikutus erikseen
annettuna. GANFORT-valmisteen vaikutus alkaa nopeasti.

Bimatoprosti on voimakas silménpainetta alentava vaikuttava aine. Se on synteettinen prostamidi, ja se
muistuttaa rakenteellisesti prostaglandiinia F», (PGF24), joka ei vaikuta minkéén tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 10ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty. Bimatoprostin vaikutusmekanismi, joka alentaa silménpainetta


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

ihmiselld, on trabekkelikudoksen kautta tapahtuvan kammionesteen poistumisen lisédminen sekd
uveoskleraalisen ulosvirtauksen lisdédminen.

Timololi on beeta,- ja beetar-epdselektiivinen adrenergisten reseptorien salpaaja, jolla ei ole
merKkittdvad sympatomimeettists, syddnlihasta suoraan lamauttavaa tai paikallista anesteettista (kalvoa
stabiloivaa) ominaisvaikutusta. Timololi alentaa silménpainetta vihentdmalld kammionesteen
muodostusta. Sen vaikutusmekanismia ei ole mééritetty tarkasti, mutta endogeenisen beeta-
adrenergisen stimulaation aiheuttaman lisddntyneen syklisen AMP-synteesin estdminen on
todenndkoista.

Kliininen teho ja turvallisuus
GANFORT-valmisteen silménpainetta alentava vaikutus ei ole huonompi kuin liitdnnéishoitona
annetun bimatoprostin (kerran vuorokaudessa) ja timololin (kahdesti vuorokaudessa).

Olemassa olevat GANFORT-valmistetta koskevat kirjallisuustiedot viittaavat siihen, ettd ilta-annos
saattaa alentaa silménpainetta tehokkaammin kuin aamuannos. Hoitomyontyvyyden todennékoisyys
on kuitenkin otettava huomioon, kun harkitaan joko aamu- tai ilta-annosta.

Pediatriset potilaat
GANFORT-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

5.2 Farmakokinetiikka

GANFORT-valmiste

Plasman bimatoprosti- ja timololipitoisuuksia mééritettiin vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa
verrattiin pelkéstdadn yhdelld lddkeaineella annettua hoitoa GANFORT-hoitoon terveilld
koehenkil6illd. Yksittdisten aineosien systeeminen imeytyminen oli mitétonté, eikd sithen vaikuttanut
samanaikainen anto yhdessé ldikemuodossa.

Kahdessa 12 kuukauden tutkimuksessa, jossa mitattiin systeemisté imeytymistd, ei todettu yksittiisten
aineosien kertymista.

Bimatoprosti
Bimatoprosti imeytyy ihmisen sarveiskalvon ja kovakalvon lépi helposti in vitro. Systeeminen

altistuminen silméén annetulle bimatoprostille on erittdin véhaistd eikd kumuloitumista tapahdu. Kun
yksi tippa 0,03-prosenttista bimatoprostia oli tiputettu kerran péivédsséd molempiin silmiin kahden
viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annosta ja pitoisuudet laskivat
maédritysrajan (0,025 ng/ml) alle puolessatoista tunnissa annosta. Plasman huippupitoisuuden
keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyrdn alle jadvit pinta-alat (AUC o24n) olivat samanlaiset 7. ja 14.
pdivand, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ng x h/ml, osoittaen, ettd lddkkeen vakaa pitoisuus saavutettiin
annostelun ensimmaéiselld viikolla.

Bimatoprosti jakaantuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin, ja ihmisen systeeminen vakaan tilan
jakaantumistilavuus oli 0,67 1/kg. [hmisveressd bimatoprostia esiintyy ldhinnd plasmassa.
Bimatoprostista sitoutuu plasman proteiineihin noin 88 %.

Verenkierrossa havaitaan piéasiallisesti bimatoprostia sen péddstyé verenkiertoon silméén annostelun
jélkeen. Sen jilkeen bimatoprostille tapahtuu oksidaatio, N-de-etylaatio ja glukuronidaatio, jotka
saavat aikaan monenlaisia metaboliitteja.

Bimatoprosti eliminoituu padasiassa munuaisten kautta. Terveille vapaaehtoisille laskimoon annetusta
ladkkeestd jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % ulosteisiin. Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna

laskimoon annosta, oli noin 45 minuuttia ja veren kokonaispuhdistuma oli 1,5 1/h/kg.

Ominaisuudet 1dkkailld




Kahdesti péivéssi tapahtuneen annostelun jélkeen bimatoprostin AUC .41 -keskiarvo oli

0,0634 ng x h/ml idkkaiilla potilailla (=65-vuotiaat). Se oli huomattavasti korkeampi kuin vastaava
arvo (0,0218 ng x h/ml) nuorilla terveilld aikuisilla. Téta 16ydosté ei kuitenkaan voida pitdd kliinisesti
merKkittdvénd, silld seka idkkdiden etté nuorten systeeminen altistus oli erittdin véhédinen silméén
annostelun jilkeen. Bimatoprostia ei kertynyt vereen pitkdaikaisemmassakaan kaytossd, ja sen
turvallisuusprofiili oli samanlainen seké idkkéilld ettd nuorilla.

Timololi

Kun kaihileikkauspotilaille annosteltiin silméén 0,5-prosenttista silmétippaliuosta, timololin
huippupitoisuus oli 898 ng/ml kammionesteessé tunnin kuluttua annostelusta. Osa annoksesta imeytyy
systeemisesti, jolloin se metaboloituu suureksi osaksi maksassa. Timololin puoliintumisaika plasmassa
on n. 4-6 tuntia. Timololi metaboloituu osittain maksassa, ja timololi ja sen metaboliitit eliminoituvat
munuaisten kautta. Timololi ei sitoudu paljonkaan plasman proteiineihin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

GANFORT-valmiste

GANFORT-valmisteen toistuvaan annosteluun liittyvissé silmien toksisuustutkimuksissa ei todettu
erityistd vaaraa ihmisille. La&kkeen yksittdisten aineiden silméén ja koko elimistoon liittyvit
turvallisuusprofiilit on selvitetty hyvin.

Bimatoprosti
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja

karsinogeenisuutta seké lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Jyrsijoilld tehdyissd tutkimuksissa todettiin
lajikohtaisia keskenmenoja systeemisten altistustasojen ollessa 33—97-kertaisia verrattuna ihmisen
silméén annostellun lddkkeen aikaansaamiin altistustasoihin.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,03 %:n pitoisuuksina péivittdin 1 vuoden ajan, se
lisdsi vérikalvon pigmentaatiota sekd aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia muutoksia,
joista tyypillisié olivat esiin tyontyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut luomirako. Syyni
virikalvon pigmentaation lisdéintymiseen niyttdé olevan melaniinituotannon stimulaatio
melanosyyteissd eikd melanosyyttien lukuméérén lisdéntyminen. Toiminnallisia tai mikroskooppisia
periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei ole todettu, eikd periokulaaristen muutosten
toimintamekanismia tunneta.

Timololi

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti
Sitruunahappomonohydraatti

Suolahappo tai natriumhydroksidi (pH:n sd4t66n)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika
2 vuotta
Valmisteen on osoitettu séilyvén kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 28 pdivén ajan 25 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistéd kdytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjén vastuulla,
eivitkd normaalisti saa ylittdd 28 paivad 25 °C:n ldmpotilassa.

6.4 Siilytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valkoinen, lapikuultamaton LD-polyeteenipullo, jossa polystyreenikierrekorkki. Kunkin pullon
tayttotilavaus 3 ml.

Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot: pahvikotelot, joissa on joko yksi tai kolme 3 ml:n pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/001-002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivimadra: 19. toukokuuta 2006.
Viimeisimmén uudistamisen padivamadré: 23. kesdkuuta 2011.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisédtietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia (bimatoprost) ja 5 mg timololia (timolol) (vastaten
6,8 mg timololimaleaattia).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos kerta-annospakkauksessa.

Viriton tai hieman kellertdva liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Silménsisédisen paineen alentaminen aikuispotilailla, joilla on avokulmaglaukooma tai okulaarinen
hypertensio ja joilla paikalliset beetasalpaajat tai prostaglandiinianalogit eivét ole tuottaneet riittdvaa
hoitovastetta.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuisten (mydés idkkdiden) suositusannostus

Suositusannos on yksi GANFORT-kerta-annosvalmisteen tippa sairaaseen silméén kerran paivassd,
joko aamuisin tai iltaisin annosteltuna. Tippa tulee annostella samaan aikaan joka péiva.

Olemassa olevat GANFORT-valmistetta (moniannosvalmiste) koskevat kirjallisuustiedot viittaavat
sithen, ettd ilta-annos saattaa alentaa silménpainetta tehokkaammin kuin aamuannos.
Hoitomyontyvyyden todennikdisyys on kuitenkin otettava huomioon, kun harkitaan joko aamu- tai
ilta-annosta (ks. kohta 5.1).

Kerta-annospakkaus on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten. Yksi pakkaus riittdd molempien
silmien hoitoon. Kéyttdmatta jadnyt liuos on hivitettdva vilittomasti kdyton jalkeen. Jos yksi annos jié
viliin, hoitoa on jatkettava seuraavalla annoksella suunnitelman mukaisesti. Valmistetta saa antaa
enintédn yhden tipan kerran péivéssé sairaaseen silméén.

Heikentynyt maksan ja munuaisten toiminta

GANFORT-kerta-annosvalmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden maksan tai munuaisten toiminta on
heikentynyt. Siksi ndiden potilaiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Pediatriset potilaat

GANFORT-kerta-annosvalmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ik&isten lasten hoidossa ei
ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Jos kdytetdéin useampaa kuin yhté paikallisesti silméén annosteltavaa ldékevalmistetta, on niiden
antovilin oltava véhintién viisi minuuttia.

Kyynelkanavan sulkeminen tai silmdluomien sulkeminen kahden minuutin ajaksi vahentéd systeemisté
imeytymistd. Tdmé saattaa vihentdd systeemisid haittavaikutuksia ja lisété paikallista vaikutusta.

4.3 Vasta-aiheet

= Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

= Reaktiivinen hengitystiesairaus, kuten aktiivinen tai sairastettu keuhkoastma, vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus.

= Sinusbradykardia, sairas sinus -oireyhtymaé, sinus-eteiskatkos, toisen tai kolmannen asteen eteis-
kammiokatkos (ilman syddmentahdistinta). Ilmeinen sydédmen vajaatoiminta, sydédnperdinen
sokki.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten muut paikallisesti kéytettévit silméléddkkeet, myds GANFORT-kerta-annosvalmisteen
vaikuttavat aineet (timololi/bimatoprosti) voivat imeytyé systeemisesti, mutta yksittéisten vaikuttavien
aineiden systeemisen imeytymisen ei ole havaittu lisddntyneen GANFORT-valmisteella
(moniannosvalmiste). Beeta-adrenergisen komponentin, timololin, vuoksi valmiste voi aiheuttaa
samantyyppisid sydén- ja verisuonijirjestelméin ja keuhkoihin kohdistuvia ja muita haittavaikutuksia
(ADR:t) kuin systeemiset beetasalpaajat. Systeemisten haittavaikutusten ilmaantuvuus paikallisen
annostelun jélkeen on pienempi kuin systeemisen annostelun jélkeen. Katso lisétietoja systeemisen
imeytymisen vahentédmisestd kohdasta 4.2.

Sydén

Potilaita, joilla on sydén- ja verisuonitauteja (esim. sepelvaltimotauti, Prinzmetalin angina tai syddmen
vajaatoiminta) ja jotka saavat verenpainetta alentavaa beetasalpaajahoitoa, on arvioitava kriittisesti ja
hoitoa muilla vaikuttavilla aineilla on harkittava. Sydéin- ja verisuonitauteja sairastavia potilaita on
tarkkailtava nédiden tautien pahenemiseen viittaavien merkkien seké haittavaikutusten varalta.

Koska beetasalpaajilla on negatiivinen vaikutus syddmen johtumisaikaan, niité tulee antaa varoen
potilaille, joilla on ensimmaéisen asteen sydidnkatkos.

Verisuonisto
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on vaikeita perifeerisen verenkierron
héirioitd (kuten Raynaud'n taudin tai Raynaud'n oireyhtymén vaikeat muodot).

Hengityselimet
Joidenkin silmédn annosteltavien beetasalpaajien kdyton jélkeen on raportoitu hengityselinreaktioita

astmapotilailla, mukaan lukien bronkospasmista johtuvia kuolemantapauksia.

GANFORT-kerta-annosvalmistetta tulee kiyttdd varoen potilailla, joilla on lievé/keskivaikea
keuhkoahtaumatauti, ja vain silloin, kun hoidosta mahdollisesti saatava hyoty on suurempi kuin siitd
potilaalle mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Umpierityssairaudet

Beetasalpaajien kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilas on altis spontaanille
hypoglykemialle tai jos potilaalla on labiili diabetes, silld beetasalpaajat saattavat peittéd akuutin
hypoglykemian merkkejé ja oireita.

Beetasalpaajat saattavat myds peittié kilpirauhasen liikatoiminnan oireita.
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Sarveiskalvon sairaudet
Silméin annosteltavat beetasalpaajat voivat aiheuttaa silmien kuivumista. Varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on jokin sarveiskalvon sairaus.

Muut beetasalpaajat

Vaikutus silménsisdiseen paineeseen tai systeemisen beetasalpauksen tunnetut vaikutukset voivat
voimistua, kun timololia annetaan potilaille, jotka jo saavat systeemisté beetasalpaajaa. Hoitovastetta
tulee tarkkailla huolellisesti néilld potilailla. Kahden paikallisesti annosteltavan beetasalpaajan kayttoa
ei suositella (ks. kohta 4.5).

Anafylaktiset reaktiot

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt erilaisten allergeenien aiheuttamaa atopiaa tai vakava
anafylaktinen reaktio, saattavat beetasalpaajia kéyttdessdén reagoida voimakkaammin toistuvaan
altistukseen niille allergeeneille, ja heilld anafylaktisten reaktioiden hoidossa tavallisesti kdytettdvi
adrenaliiniannos ei valttdmatté tuota vastetta.

Suonikalvon irtoaminen
Suonikalvon irtoamista on raportoitu kammionesteen muodostumista vahentdvén hoidon (esim.
timololin, asetatsoliamidin) yhteydessa filtroivan leikkauksen jélkeen.

Kirurginen anestesia
Silmésairauksiin kéytettévit beetasalpaajavalmisteet voivat estdd esim. adrenaliinin systeemisié beeta-
agonistisia vaikutuksia. Ennen leikkausta nukutuslédkérille on kerrottava, etté potilas saa timololia.

Maksa

Bimatoprosti-silmétipat eivit haitanneet maksan toimintaa 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli
anamneesissa lievd maksasairaus tai epdnormaali veren alaniiniaminotransferaasi (ALAT),
aspartaattiaminotransferaasi (ASAT) ja/tai bilirubiini ldhtotilanteessa. Silméén annostellulla timololilla
ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia maksan toimintaan.

Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava mahdollisesta silméripsien kasvusta ja
silmdnympérysihon hyperpigmentaatiosta, koska néitd on havaittu GANFORT (kerta-annosvalmiste)
-hoidon aikana. Myds vérikalvon ruskean pigmentin lisdéntymistd on havaittu GANFORT
(moniannosvalmiste) -hoidon aikana. Vérikalvon pigmentin lisdéntyminen on todennékdisesti pysyvéa
ja voi johtaa silmien ulkonéon erilaisuuteen, jos vain toista silméi on hoidettu. GANFORT-hoidon
lopettamisen jélkeen virikalvon pigmentaation lisdéintyminen voi olla pysyva. 12 kuukauden
GANFORT (moniannosvalmiste) -hoidon jélkeen vérikalvon pigmentaation lisdéntymisen
ilmaantuvuus oli 0,2 %. 12 kuukauden pelkén bimatoprosti-silmétippahoidon jidlkeen ilmaantuvuus oli
1,5 %, eikd se kolmen vuoden hoidon jilkeen lisdéntynyt. Pigmentaatiomuutos johtuu ennemminkin
melanosyyttien melaniinipitoisuuden suurenemisesta kuin melanosyyttien maéirén lisddntymisesta.
Virikalvon pigmentin lisdéntymisen pitkédaikaisvaikutuksia ei tunneta. Silméén annosteltavan
bimatoprostin kayttoon liittyvit virikalvon varimuutokset saattavat ilmaantua vasta useiden
kuukausien tai vuosien kuluttua. Hoito ei ilmeisesti vaikuta vérikalvon neevuksiin eiké pilkkuihin.
Korjaantuvaa silménympérysihon pigmentoitumista on raportoitu joillakin potilailla.

Makulaedeemaa ja myds kystoidia makulaedeemaa on raportoitu GANFORT (moniannosvalmiste) -
hoidon yhteydessd. GANFORT-kerta-annosvalmistetta on siksi kéytettévd varoen afakiapotilaille ja
pseudofakiapotilaille, joilla on mykidnkotelon takaosan repedmad, seka potilaille, joilla on
makulaedeeman tunnettuja riskitekijoitd (esim. silméleikkaus, verkkokalvon laskimotukos,
tulehduksellinen silmédsairaus ja diabeettinen retinopatia).

GANFORT-valmistetta on kdytettidvé varoen potilaille, joilla on aktiivinen silménsiséinen tulehdus
(esim. uveiitti), silld se voi pahentaa tulehdusta.



Iho

Alueilla, joilla GANFORT-liuos on toistuvasti kosketuksissa ihon pintaan, saattaa esiintyd
karvankasvua. Onkin tirkedd, ettd GANFORT-valmistetta kiytetdén ohjeen mukaan eiké sitd padsteta
valumaan poskelle tai muille ihoalueille.

Muut sairaudet

GANFORT-kerta-annosvalmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmésairauksia,
uudissuoniglaukooma, tulehduksellinen glaukooma, sulkukulmaglaukooma, synnynnéinen glaukooma
tai ahdaskulmaglaukooma.

Tutkimuksissa, joissa bimatoprostia (0,3 mg/l) annettiin potilaille, joilla oli glaukooma tai kohonnut
silmédnpaine, silméén tapahtuvan tiheimmén annon (yli 1 bimatoprostiannos vuorokaudessa) todettiin
mahdollisesti heikentdvén valmisteen silménpainetta alentavaa vaikutusta. Potilaita, jotka kéyttavit
GANFORT-valmistetta muiden prostaglandiinianalogien kanssa, on seurattava silminpaineen
muutosten varalta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Erityisid yhteisvaikutustutkimuksia bimatoprostin ja timololin yhdistelmavalmisteella ei ole tehty.

Additiiviset vaikutukset, jotka johtavat hypotensioon ja/tai huomattavaan bradykardiaan, ovat
mahdollisia, kun silmiin annosteltavaa beetasalpaajaliuosta annetaan samanaikaisesti suun kautta
annettavien kalsiuminestéjien, guanetidiinin, beeta-adrenergisten salpaajien, parasympatomimeettien,
rytmihdiridladkkeiden (mukaan lukien amiodaroni) ja digitalisglykosidien kanssa.

Voimistunutta systeemisté beetasalpausta (esim. syddmen sykkeen hidastumista, masennusta) on
raportoitu kaytettdessd CYP2D6-estdjid (esim. kinidiinid, fluoksetiinia, paroksetiinia) samanaikaisesti
timololin kanssa.

Beetasalpaajia sisdltdvien silméldédkkeiden ja adrenaliinin (epinefriinin) samanaikaisesta kaytosti
johtuvaa mydriaasia on raportoitu ajoittain.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvésti tietoa bimatoprostin ja timololin yhdistelmévalmisteen kéytdsta raskaana
oleville naisille. GANFORT-kerta-annosvalmistetta ei saa kéyttaé raskauden aikana, ellei se ole
selvisti vilttamatontd. Katso lisdtietoja systeemisen imeytymisen vihentdmisestd kohdasta 4.2.

Bimatoprosti
Raskauden aikaisesta altistumisesta ei ole saatavilla riittdvaa kliinisté tietoa. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta suurilla, emolle toksisilla annoksilla (ks. kohta 5.3).

Timololi

Epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole todettu epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia, mutta
kohdunsisdisen kasvun hidastumisen riskid on havaittu, kun beetasalpaajia on annettu suun kautta.
Lisdksi vastasyntyneilld on todettu beetasalpauksen oireita (esim. bradykardiaa, hypotensiota,
hengitysvaikeutta ja hypoglykemiaa), kun beetasalpaajia on annettu synnytykseen asti. Jos
GANFORT-kerta-annosvalmistetta annetaan synnytykseen asti, vastasyntyneen tilaa on seurattava
huolellisesti ensimmaisiné elinpédivind. Timololia koskevissa eldintutkimuksissa on todettu
lisddntymistoksisuutta kliinisid annoksia huomattavasti suuremmilla annoksilla (ks. kohta 5.3).

Imetys
Timololi

Beetasalpaajat erittyvét rintamaitoon. Timololia siséltévid silmétippoja terapeuttisina annoksina
kéytettidessd on kuitenkin epdtodennékdistd, ettd sitd erittyisi rintamaitoon siind méaérin, etti se
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aiheuttaisi beetasalpauksen kliinisié oireita imevéisilld. Katso lisdtietoja systeemisen imeytymisen
vihentamisestd kohdasta 4.2.

Bimatoprosti
Ei tiedeté, erittyyko bimatoprosti ihmisen rintamaitoon, mutta se erittyy imettdvéan rotan maitoon.
Imettavat didit eivét saa kayttdd GANFORT-kerta-annosvalmistetta.

Hedelmillisyys
Ei ole olemassa tietoja GANFORT-kerta-annosvalmisteen vaikutuksista ihmisen hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

GANFORT-kerta-annosvalmisteella on véhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Muiden paikallisten silmélddkkeiden tavoin GANFORT-kerta-annosvalmiste voi aiheuttaa tilapéisté
niddn sumentumista tippojen tiputtamisen jélkeen ja potilaan on ennen ajamista tai koneiden kayttoa
odotettava ndon selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

GANFORT-kerta-annosvalmiste

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

GANFORT-kerta-annosvalmisteen kliinisessé tutkimuksessa raportoidut haittavaikutukset rajoittuivat
joko GANFORT-valmisteen (moniannosvalmiste) tai yksittdisen vaikuttavan aineen, bimatoprostin tai
timololin, yhteydessé aikaisemmin raportoituihin haittavaikutuksiin. Uusia, erityisesti GANFORT-
kerta-annosvalmisteeseen liittyvid haittavaikutuksia ei ole havaittu kliinisissd tutkimuksissa.

Useimmat GANFORT-kerta-annosvalmisteen yhteydessé raportoidut haittavaikutukset olivat silmiin
kohdistuvia, lievid eivitka yhdessdkédn tapauksessa vakavia. 12 viikkoa kesténeessé tutkimuksessa,
jossa GANFORT-kerta-annosvalmistetta annettiin kerran vuorokaudessa, GANFORT-kerta-
annosvalmisteen yleisimmin raportoitu haittavaikutus oli sidekalvon verekkyys (tavallisesti erittdin
vihéinen tai lievé, ja luultavasti ei-tulehduksellinen) noin 21 %:lla potilaista ja se johti lddkkeen
kédyton lopettamiseen 1,4 %:lla potilaista.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Taulukossa 1 on esitetty sekd GANFORT-kerta-annosvalmisteella etti GANFORT-
moniannosvalmisteella tehtyjen kliinisten tutkimusten aikana tai myyntiin tulon jélkeisessd vaiheessa
raportoidut haittavaikutukset (haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessd).

Alla esitettyjen mahdollisten haittavaikutusten yleisyys on mééritetty seuraavasti:

Hyvin yleinen >1/10
Yleinen >1/100, <1/10
Melko harvinainen >1/1 000, <1/100
Harvinainen >1/10 000, <1/1 000
Hyvin harvinainen <1/10 000
Tuntematon Saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.
Taulukko 1
Elinjirjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus
Immuunijdrjestelmd Tuntematon yliherkkyysreaktiot, mukaan

lukien allergisen
ihotulehduksen, angioedeeman
ja silméallergian oireet tai




16ydokset

Psyykkiset hdiriot

Tuntematon

unettomuus?, painajaisunet

Hermosto

Yleinen

piénsirky

Tuntematon

makuhdirié?, heitehuimaus

Silmdt

Hyvin yleinen

sidekalvon verekkyys

Yleinen

pistemédinen
sarveiskalvotulehdus,
sarveiskalvon eroosio?, kirvelyz,
sidekalvon rsytys', silmien
kutina, pistelyz, rikantunne,
kuivat silmit, silmdluomen
punoitus, silmikipu,
valoherkkyys, silmén
rahmdisyys, nakohairiot,
silmdluomien kutina,
naontarkkuuden
heikkeneminen?,
luomitulehdus?, silmidluomen
turvotus, silmé-drsytys,
lisdaéntynyt kyynelvuoto,
silméripsien kasvu

Melko harvinainen

virikalvotulehdus?, sidekalvon
turvotus?, silmiluomen kipu?,
epdnormaali tunne silméissé’,
astenopia, trikiaasi®, varikalvon
hyperpigmentaatio?,
silmdnympérysalueen ja
luomien muutokset, joiden
syyné on silmédnympérysalueen
rasvan atrofia ja ihon kireys, ja
ndistd aiheutuva silmédluomen
vaon syveneminen,
silmdluomen riippuminen,
silmdmunan sijainti normaalia
syvemmalld, avoluomi ja
silméluomien vetiytyminen'?,
silméripsien vérjddntyminen
(tummuminen)'

Tuntematon

kystoidi makulaedeema?, silméin
turvotus, nion héiméirtyminenz,
epamukavuuden tunne silméssa

Syddn

Tuntematon

bradykardia

Verisuonisto

Tuntematon

hypertensio

Hengityselimet, rintakehd ja
vilikarsina

Yleinen

riniitti?

Melko harvinainen

hengenahdistus

Tuntematon

bronkospasmi (etupiéssi
potilailla, joilla on entuudestaan
jokin bronkospastinen sairaus)?,
astma

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen

silméluomien pigmentaatio?,
hirsutismi’, ihon
hyperpigmentaatio (silmén
ympdrilld)

Tuntematon

alopesia, ithon vérjdéintyminen




(silmén ympaérilld)

Yleisoireet ja antopaikassa Tuntematon vasymys
todettavat haitat

! haittavaikutukset, joita havaittiin vain GANFORT-valmisteen kerta-annosvalmisteella
? haittavaikutukset, joita havaittiin vain GANFORT-valmisteen moni-annosvalmisteella

Kuten muutkin paikallisesti annosteltavat silmélddkkeet, GANFORT (bimatoprosti/timololi) imeytyy
systeemiseen verenkiertoon. Timololin imeytyminen voi aiheuttaa samankaltaisia haittavaikutuksia
kuin systeemisesti annosteltavien beetasalpaajien kidyton yhteydessa on havaittu. Systeemisten
haittavaikutusten ilmaantuvuus silméén tapahtuneen paikallisen annostelun jdlkeen on pienempi kuin
systeemisen annostelun jdlkeen. Katso lisétietoja systeemisen imeytymisen viahentdmisestd kohdasta
4.2.

Alla taulukossa 2 on lueteltu muita haittavaikutuksia, joita on ilmennyt jommankumman vaikuttavan
aineen (bimatoprostin tai timololin) kéyton yhteydessa ja joita voi myds ilmetd GANFORT-valmisteen
kiyton yhteydessa:

Taulukko 2

Elinjirjestelmé Haittavaikutus

Immuunijdrjestelmd systeemiset allergiset reaktiot, mukaan lukien
anafylaksi'

Aineenvaihdunta ja ravitsemus hypoglykemia'

Psyykkiset hdiriot masennus', muistinmenetys', hallusinaatio’

Hermosto synkopee', aivoverisuonitapahtuma', myasthenia
gravis -oireiden lisdintyminen', parestesia’,
aivoverenkiertohirio'

Silmadt sarveiskalvon herkkyyden heikkeneminen',

kahtena nikeminen', ptoosil, suonikalvon
irtoaminen filtroivan leikkauksen jélkeen (ks.
kohta 4.4)', sarveiskalvotulehdus',
luomikouristus?, verkkokalvon verenvuoto?,
suonikalvoston tulehdus?

Syddin eteis-kammiokatkos', sydimenpysihdys',
rytmihdiriét', sydimen vajaatoiminta’',
kongestiivinen sydimen vajaatoiminta’,
rintakipu', syddmentykytys', edeema’

Verisuonisto hypotensio', Raynaud'n ilmi&', kylmét kidet ja
jalat'

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina astman paheneminen®, keuhkoahtaumataudin
paheneminen?, yski'

Ruoansulatuselimisto pahoinvointil’z, ripulil, ruoansulatushiiriot!, suun
kuivuminen', Vatsakipul, oksentelu'

1ho ja ihonalainen kudos psoriaasin kaltainen ihottuma' tai psoriaasin
oireiden paheneminen', ihottuma'

Luusto, lihakset ja sidekudos lihassirky'

Sukupuolielimet ja rinnat seksuaalinen toimintahirid', sukupuolisen halun
viiheneminen'

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat astenia'?

Tutkimukset poikkeavuudet maksan toimintakokeissa®

! haittavaikutukset, joita havaittiin kiytettiessi timololia
? haittavaikutukset, joita havaittiin kiiytettiessi bimatoprostia

Fosfaattia siséltdvien silmétippojen kidyton vhteydessi raportoidut haittavaikutukset




Sarveiskalvon kalsifikaatiota on raportoitu hyvin harvinaisissa tapauksissa fosfaattia siséltdvien
silmétippojen kiyton yhteydessi potilailla, joilla on merkittévid sarveiskalvon vaurioita.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 14ékevalmisteen hyGtyhaittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

GANFORT-kerta-annosvalmisteen paikallinen yliannostus tai siihen liittyvé toksisuus on
epatodenndkdista.

Bimatoprosti

Jos GANFORT-kerta-annosvalmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista
olla hydtyé: 2 viikkoa kesténeissé tutkimuksissa hiirille ja rotille annettiin bimatoprostia suun kautta
jopa 100 mg/kg/vrk, eikd minkéénlaista toksisuutta ilmaantunut. Tdimé vastaa ihmisten annosta 8,1 ja
16,2 mg/kg. Namé annokset ovat vihintddn 7,5-kertaisia verrattuna bimatoprostiannokseen, jonka

10 kg painava lapsi saisi niellesséén vahingossa GANFORT-pakkauksen koko siséllon (90 kerta-
annospakkausta x 0,4 ml; 36 ml) [(36 ml * 0,3 mg/ml bimatoprostia) / 10 kg; 1,08 mg/kg].

Timololi
Systeemisen timololiyliannostuksen oireita ovat bradykardia, hypotensio, bronkospasmi, paansérky,
heitehuimaus, hengenahdistus ja syddmenpysdhdys. Munuaisten vajaatoimintapotilailla tehdyssé

tutkimuksessa todettiin, ettei timololi ole helposti dialysoitavissa.

Yliannostustapauksessa annetaan oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: silmétautien ladkkeet — beetasalpaajat, ATC-koodi: SO1EDS51

Vaikutusmekanismi

GANFORT-kerta-annosvalmisteessa on kahta vaikuttavaa ainetta: bimatoprostia ja timololia. Nama
aineet vihentdvét kohonnutta silménsisdistd painetta (IOP) toisiaan tdydentévien vaikutusmekanismien
kautta, ja niiden yhdistetty vaikutus on tehokkaampi kuin kummankaan yhdisteen vaikutus erikseen
annettuna. GANFORT-kerta-annosvalmisteen vaikutus alkaa nopeasti.

Bimatoprosti on voimakas silménpainetta alentava vaikuttava aine. Se on synteettinen prostamidi, ja se
muistuttaa rakenteellisesti prostaglandiinia F», (PGF24), joka ei vaikuta minkéén tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 10ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty. Bimatoprostin vaikutusmekanismi, joka alentaa silménpainetta
ihmiselld, on trabekkelikudoksen kautta tapahtuvan kammionesteen poistumisen lisddminen sekd
uveoskleraalisen ulosvirtauksen lisdédminen.

Timololi on beeta,- ja beetar-epidselektiivinen adrenergisten reseptorien salpaaja, jolla ei ole
merKkittdvid sympatomimeettistd, syddnlihasta suoraan lamauttavaa tai paikallista anesteettista (kalvoa
stabiloivaa) ominaisvaikutusta. Timololi alentaa silménpainetta vihentdmalld kammionesteen
muodostusta. Sen vaikutusmekanismia ei ole mééritetty tarkasti, mutta endogeenisen beeta-
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adrenergisen stimulaation aiheuttaman lisddntyneen syklisen AMP-synteesin estdminen on
todenndkoista.

Kliiniset vaikutukset

GANFORT-kerta-annosvalmisteen ja GANFORT-valmisteen (moniannosvalmiste) tehoa ja
turvallisuutta verrattiin 12 viikkoa kestdneessa (kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa,
rinnakkaisryhmilla tehdyssd) kliinisessa tutkimuksessa glaukoomaa tai kohonnutta silmédnpainetta
sairastavilla potilailla. GANFORT-kerta-annosvalmisteen silménpainetta alentava vaikutus ei ollut
huonompi kuin GANFORT-valmisteen (moniannosvalmiste): huonomman silméin silmanpaineen
keskiméérdisen muutoksen ldhtdarvosta (huonomman silmén silménpaineella tarkoitetaan silméa,
jonka keskimédrédinen silménpaine vuorokaudessa oli ldhtotilanteessa korkeampi) hoitojen vélisen
eron 95 % luottamusvilin yléraja oli etukédteen mééritellylld 1,5 mmHg:n raja-alueella jokaisessa
arviointipisteessé (0, 2 ja 8 tunnin kuluttua) viikolla 12 (ensisijainen analyysi) ja my0s viikoilla 2 ja 6.
Itse asiassa 95 %:n luottamusvilin yléraja ei ylittényt arvoa 0,14 mmHg viikolla 12.

Molemmissa hoitoryhmissd huonomman silmén silménpaine laski seka tilastollisesti ettd kliinisesti
merkitsevésti ldhtdarvosta kaikkina seuranta-ajankohtina koko tutkimuksen ajan (p <0,001).
Huonomman silmén silménpaineen keskimééridinen muutos ldhtdarvosta oli GANFORT-kerta-
annosvalmistetta saaneessa ryhméssd —9,16...—7,98 mmHg ja GANFORT-valmistetta
(moniannosvalmiste) saaneessa ryhmaésséd —9,03...—7,72 mmHg téssd 12 viikkoa kestdneessa
tutkimuksessa.

GANFORT-kerta-annosvalmiste my0s alensi keskiméaérdistd silménpainetta ja huonomman silmén
silménpainetta yhti tehokkaasti kuin GANFORT (moniannosvalmiste) kaikissa seurantapisteissa
viikoilla 2, 6 ja 12.

GANFORT-valmisteella (moniannosvalmiste) tehtyjen tutkimusten perusteella GANFORT-
valmisteen silménpainetta alentava vaikutus ei ole huonompi kuin liitdnnéishoitona annetun
bimatoprostin (kerran vuorokaudessa) ja timololin (kahdesti vuorokaudessa).

Olemassa olevat GANFORT-valmistetta (moniannosvalmiste) koskevat kirjallisuustiedot viittaavat
sithen, ettd ilta-annos saattaa alentaa silménpainetta tehokkaammin kuin aamuannos.
Hoitomyontyvyyden todennikoisyys on kuitenkin otettava huomioon, kun harkitaan joko aamu- tai
ilta-annosta.

Pediatriset potilaat
GANFORT-kerta-annosvalmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei
ole varmistettu.

5.2 Farmakokinetiikka

GANFORT-valmiste

Plasman bimatoprosti- ja timololipitoisuuksia mééritettiin vaihtovuoroisessa tutkimuksessa, jossa
verrattiin pelkastdin yhdelld ladkeaineella annettua hoitoa GANFORT (moniannosvalmiste) -hoitoon
terveilld koehenkiloilld. Yksittdisten aineosien systeeminen imeytyminen oli mitdtontd, eikd sithen
vaikuttanut samanaikainen anto yhdessé ldékemuodossa.

Kahdessa 12 kuukauden GANFORT-valmistetta (moniannosvalmiste) koskevassa tutkimuksessa,
joissa mitattiin systeemistd imeytymisté, ei todettu yksittdisten aineosien kertymista.

Bimatoprosti
Bimatoprosti imeytyy ihmisen sarveiskalvon ja kovakalvon lépi helposti in vitro. Systeeminen

altistuminen silméén annetulle bimatoprostille on erittdin véhaisté eikd kumuloitumista tapahdu. Kun
yksi tippa 0,03-prosenttista bimatoprostia oli tiputettu kerran péivéssd molempiin silmiin kahden
viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annosta ja pitoisuudet laskivat
maédritysrajan (0,025 ng/ml) alle puolessatoista tunnissa annosta. Plasman huippupitoisuuden
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keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyran alle jaavét pinta-alat (AUC o-4n) olivat samanlaiset 7. ja 14.
pdivéand, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ng x h/ml, osoittaen, ettd lddkkeen vakaa pitoisuus saavutettiin
annostelun ensimmaéiselld viikolla.

Bimatoprosti jakaantuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin, ja ithmisen systeeminen vakaan tilan
jakaantumistilavuus oli 0,67 1/kg. [hmisveressd bimatoprostia esiintyy ldhinnd plasmassa.
Bimatoprostista sitoutuu plasman proteiineihin noin 88 %.

Verenkierrossa havaitaan pééasiallisesti bimatoprostia sen paistyéd verenkiertoon silméén annostelun
jélkeen. Sen jilkeen bimatoprostille tapahtuu oksidaatio, N-de-etylaatio ja glukuronidaatio, jotka
saavat aikaan monenlaisia metaboliitteja.

Bimatoprosti eliminoituu piddasiassa munuaisten kautta. Terveille vapaacehtoisille laskimoon annetusta
ladkkeestd jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % ulosteisiin. Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna
laskimoon annosta, oli noin 45 minuuttia ja veren kokonaispuhdistuma oli 1,5 1/h/kg.

Ominaisuudet idkkailld

Kahdesti péivéssé tapahtuneen bimatoprostin (0,3 mg/ml) annostelun jélkeen bimatoprostin AUC o.24n
-keskiarvo oli 0,0634 ng x h/ml idkkéilla potilailla (=65-vuotiaat). Se oli huomattavasti korkeampi
kuin vastaava arvo (0,0218 ng x h/ml) nuorilla terveilla aikuisilla. Tétd 16ydosté ei kuitenkaan voida
pitdé kliinisesti merkittdvina, silld seké idkkéiden ettd nuorten systeeminen altistus oli erittdin
vihdinen silméén annostelun jélkeen. Bimatoprostia ei kertynyt vereen pitkdaikaisemmassakaan
kiytossd, ja sen turvallisuusprofiili oli samanlainen seké idkkéillé etté nuorilla.

Timololi

Kun kaihileikkauspotilaille annosteltiin silméén 0,5-prosenttista silmétippaliuosta, timololin
huippupitoisuus oli 898 ng/ml kammionesteessé tunnin kuluttua annostelusta. Osa annoksesta imeytyy
systeemisesti, jolloin se metaboloituu suureksi osaksi maksassa. Timololin puoliintumisaika plasmassa
on n. 4-6 tuntia. Timololi metaboloituu osittain maksassa, ja timololi ja sen metaboliitit eliminoituvat
munuaisten kautta. Timololi ei sitoudu paljonkaan plasman proteiineihin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

GANFORT-valmiste

GANFORT-valmisteen (moniannosvalmiste) toistuvaan annosteluun liittyvissd silmien
toksisuustutkimuksissa ei todettu erityisté vaaraa ihmisille. Lidkkeen yksittdisten aineiden silméén ja
koko elimistoon liittyvét turvallisuusprofiilit on selvitetty hyvin.

Bimatoprosti
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja

karsinogeenisuutta sekd lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Jyrsijoilld tehdyissd tutkimuksissa todettiin
lajikohtaisia keskenmenoja systeemisten altistustasojen ollessa 33—97-kertaisia verrattuna ihmisen
silméén annostellun lddkkeen aikaansaamiin altistustasoihin.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,03 %:n pitoisuuksina péivittdin 1 vuoden ajan, se
lisdsi vérikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia muutoksia,
joista tyypillisié olivat esiin tyontyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut luomirako. Syyni
virikalvon pigmentaation lisdéintymiseen niyttdé olevan melaniinituotannon stimulaatio
melanosyyteissd eikd melanosyyttien lukuméérén lisdéntyminen. Toiminnallisia tai mikroskooppisia
periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei ole todettu, eiké periokulaaristen muutosten
toimintamekanismia tunneta.

Timololi
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Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Suolahappo tai natriumhydroksidi (pH:n sddto6n)

Puhdistettu vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Kun kerta-annospakkaus on otettu pussista, se on kdytettdva 7 pdivan kuluessa. Kaikki kerta-
annospakkaukset on sdilytettdva pussissa ja hévitettédva 10 pdivéin kuluttua pussin ensimmaéisesté
avaamiskerrasta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sdilytysolosuhteita. Séilyti kerta-
annospakkaukset pussissa ja pussi pahvikotelossa. Herkka valolle ja kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kirkkaasta LDPE-muovista valmistetut kerta-annospakkaukset, joissa on irti kierrettdvéa suljin.

Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 0,4 ml livosta.

Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 5 kerta-annospakkausta alumiinifoliopussissa.

Pahvikotelo, jossa on 30 tai 90 kerta-annospakkausta kolmessa tai yhdekséssé alumiinifoliopussissa,
téssé jarjestyksessé. Jokainen pussi sisaltdd 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstraf3e
67061 Ludwigshafen
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Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/003 5 kerta-annospakkausta

EU/1/06/340/004 30 kerta-annospakkausta

EU/1/06/340/005 90 kerta-annospakkausta

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my6ntdmisen pdivamaéra: 19. toukokuuta 2006.

Viimeisimmaén uudistamisen pdivamadré: 23. kesdkuuta 2011.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésti ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 1I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maairaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén 14dkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdiviméériat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssé
luettelossa, josta on sééddetty Direktiivin 2001/83/EC 107c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1déketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosté
e kun riskienhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaén muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YHDEN PULLON PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti/timololi

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (vastaten 6,8 mg timololimaleaattia).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti,
suolahappo tai natriumhydroksidi (pH:n sddt66n), puhdistettu vesi
Ks. lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos, 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Silmééan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolasit pois ennen lddkkeen kaytto.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitd neljén viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/001

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

GANFORT

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOLMEN PULLON PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti/timololi

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (vastaten 6,8 mg timololimaleaattia).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti,
suolahappo tai natriumhydroksidi (pH:n sédt66n), puhdistettu vesi

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos, 3 x 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Silmééan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolinssit pois ennen lddkkeen kayttod.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitd neljin viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu (1)

Avattu (2)
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Avattu (3)

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/002

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

GANFORT

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti/timololi
Silmédén

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PUSSI, JOKA SISALTAA 5 KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN LIUSKAN

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti/timololi

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (vastaten 6,8 mg timololimaleaattia).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, suolahappo tai
natriumhydroksidi (pH:n sdétoon), puhdistettu vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos
5x 0,4 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Silmééan.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kun pakkaus on otettu pussista, se on kéytettdvé 7 pdivin kuluessa.

Kaikki pakkaukset on sdilytettavé pussissa ja pussi pahvikotelossa. Herkké valolle ja kosteudelle.
Kaikki pakkaukset on hévitettdvéd 10 paivén kuluttua pussin ensimmaéisesté avaamiskerrasta.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd kerta-annospakkaukset pussissa. Herkké valolle ja kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Havita avattu pakkaus vilittomaésti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/003-005

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

15. KAYTTOOHJEET

Vain yhté kéyttokertaa varten

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PUSSI, JOKA SISALTAA 10 KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN LIUSKAN

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, livos, kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti/timololi

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Silméén.

10 kerta-annospakkausta.

Vain yhté kéyttokertaa varten.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Kun pakkaus on otettu pussista, se on kéytettdvé 7 pdivin kuluessa.

Kaikki pakkaukset on sdilytettdvé pussissa ja pussi pahvikotelossa. Herkké valolle ja kosteudelle.
Kaikki pakkaukset on hévitettdvé 10 pdivan kuluttua pussin ensimmaéisestd avaamiskerrasta.
Havita avattu pakkaus vilittomaésti kdyton jalkeen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO PUSSILLE, JOKA SISALTAA 5 KERTA-ANNOSPAKKAUKSEN
LIUSKAN

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, livos, kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti/timololi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (vastaten 6,8 mg timololimaleaattia).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, suolahappo tai
natriumhydroksidi (pH:n sdét66n) ja puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos
5x 0,4 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Silméén.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd kerta-annospakkaukset pussissa. Herkké valolle ja kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Haviti avattu kerta-annospakkaus vélittomasti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/003

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

15. KAYTTOOHJEET

Vain yhtd kéyttokertaa varten

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

GANFORT-kerta-annos

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
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SN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO, JOKA SISALTAA 30 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA (3 PUSSIA, JOTKA
SISALTAVAT KUKIN 10 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti/timololi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (vastaten 6,8 mg timololimaleaattia).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, suolahappo tai
natriumhydroksidi (pH:n sdétoon), puhdistettu vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos
30 x 0,4 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Silméén.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd kerta-annospakkaukset pussissa. Herkké valolle ja kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Haviti avattu kerta-annospakkaus vélittomasti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/004

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

15. KAYTTOOHJEET

Vain yhtd kéyttokertaa varten

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

GANFORT-kerta-annos

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

43



44



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO, JOKA SISALTAA 90 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA (9 PUSSIA, JOTKA
SISALTAVAT KUKIN 10 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, livos, kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti/timololi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (6,8 mg timololimaleaattia).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, suolahappo tai
natriumhydroksidi (pH:n sdétd6n) ja puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmatipat, liuos
90 x 0,4 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Silméén.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd kerta-annospakkaukset pussissa. Herkké valolle ja kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Haviti avattu kerta-annospakkaus vélittomasti kdyton jalkeen.

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/06/340/005

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

15. KAYTTOOHJEET

Vain yhtd kéyttokertaa varten

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

GANFORT-kerta-annos

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
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SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KERTA-ANNOSPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

GANFORT
bimatoprost/timolol

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,4 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti/timololi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin lddkkeen kayttimisen, silla se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd GANFORT on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kiytit GANFORT-valmistetta
Miten GANFORT-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

GANFORT-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti GANFORT on ja mihin sitd kdytetiin

GANFORT sisiltad kahta vaikuttavaa ainetta (bimatoprostia ja timololia), jotka molemmat alentavat
silmédnpainetta. Bimatoprosti on prostamidildékkeisiin kuuluva prostaglandiinianalogi. Timololi on
beetasalpaaja.

Silmissé on kirkasta ja vetistd nestetté, joka ruokkii silmén siséosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésté ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei piédse virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silmédnsisdinen paine nousee ja voi lopulta vaurioittaa nékdd (glaukooma-niminen sairaus). GANFORT
vihentdd nesteen tuotantoa ja myds lisdd ulosvirtaavan nesteen méérdad. Tamé alentaa silménsiséisté
painetta.

GANFORT-silmaétippoja kdytetdén korkean silménpaineen hoitoon aikuisille ja vanhuksille. Korkea
silmédnpaine voi aiheuttaa silménpainetautia eli glaukoomaa. Ladkéri madrdd sinulle GANFORT-
silmétippoja, jos pelkéstédn beetasalpaajia tai prostaglandiinianalogeja siséltdvét silmétipat eivét ole
tehonneet.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit GANFORT-valmistetta

Ali kiiyti GANFORT-silmiitippoja

- jos olet allerginen bimatoprostille, timololille, beetasalpaajille tai tdmén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengityselinten vaivoja, kuten astmaa ja/tai vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus (joka saattaa aiheuttaa hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeutta ja/tai jatkuvaa yskéd) tai muun tyyppisié hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on sydénvaivoja, kuten hidas sydamensyke, sydénkatkos tai syddmen vajaatoimintaa.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen GANFORT-hoidon aloittamista, kerro ld4kérille, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut

- sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu tai kiristdvé tunne rinnassa,
hengéstyneisyys tai tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine
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- syddmen rytmih&iri6itd, kuten syddmen harvalyontisyys

- hengitysongelmia, astmaa tai pitkéaikainen ahtauttava keuhkosairaus

- verenkiertohdirigsairaus, kuten Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtyma

- kilpirauhasen liikatoimintaa, silld timololi voi peittéé kilpirauhassairauden oireita

- diabetes, silld timololi voi peittdd matalan verensokerin oireita

- vaikeita allergisia reaktioita

- maksa- tai munuaisvaivoja

- silmédn pinnan ongelmia

- silmdmunansisdisen kerroksen irtoaminen silménpainetta véhentivén leikkauksen jalkeen

- tunnettuja makulaturvotuksen (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa ndon heikentymiseen)
riskitekijoitd, esimerkiksi kaihileikkaus.

Kerro lddkarille ennen kirurgista anestesiaa, ettd kdytdit GANFORT-valmistetta, silld timololi voi
muuttaa joidenkin anestesialddkkeiden vaikutuksia.

GANFORT saattaa aiheuttaa ripsien kasvua ja niiden vérin tummumista seké silméluomen ympérilld
olevan ihon tummumista. Myds silmén vérikalvo saattaa tummua ajan my6té. Ndméa muutokset
saattavat olla pysyvid. Muutos saattaa olla nékyvémpi, jos hoidat vain toista silmdi. GANFORT
saattaa aiheuttaa karvankasvua, jos se pédédsee kosketuksiin ihon pinnan kanssa.

Lapset ja nuoret
GANFORT-tippoja ei saa kéyttéa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lisikevalmisteet ja GANFORT

GANFORT voi vaikuttaa kdyttdmiisi muihin lddkkeisiin tai muut ladkkeet voivat vaikuttaa
GANFORT-tippoihin. Témé koskee myds muita silménpainetaudin hoitoon tarkoitettuja silmétippoja.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Kerro lddkarille, jos kaytdt tai aiot kéyttiad verenpainetta alentavia ladkkeitd,
sydinladkkeitd, diabeteslaédkkeiti, kinidiinié (jota kdytetdén rytmihdiridlddkkeend ja tietyn tyyppisten
malarioiden hoitoon) tai fluoksetiini- ja paroksetiini-nimisid masennusladkkeit.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
lazkarilti tai apteekista neuvoa ennen timin lisikkeen kiyttod. Ald kiyti GANFORT-valmistetta, jos
olet raskaana, paitsi jos ladkéri suosittelee sité siitd huolimatta.

Ali kiiyti GANFORT-valmistetta, jos imetit. Timololi voi erittyd ihmisen rintamaitoon. Kysy
ladkariltd neuvoa ennen minkédn ldékkeen kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
GANFORT voi joillakin potilailla aiheuttaa nddn sumenemista. Ennen ajamista tai koneiden kéyttod
on odotettava néaon selkenemisté.

GANFORT sisiltia bentsalkoniumkloridia

GANFORT siséltdd bentsalkoniumkloridi-nimisté sédilontéainetta.

Tama ladkevalmiste sisdltédd bentsalkoniumkloridia 0,15 mg per 3 ml liuosta, miké vastaa 0,05 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden virié. Poista
piilolinssit ennen tdimén ladkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmit tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lépindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmén lddkkeen kéyton jdlkeen, keskustele asiasta 14édkérisi kanssa.

3. Miten GANFORT-valmistetta kiytetiin
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Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilté tai apteekista, jos olet epédvarma.

GANFORT-valmistetta laitetaan tavallisesti yksi tippa kerran paivéssd, joko aamuisin tai iltaisin,
kumpaankin hoitoa tarvitsevaan silméan. Kéytd samaan aikaan joka péiva.

Kiiyttoohjeet
Aléd kaytd pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kéytét valmistetta ensimmaéisen
kerran.

Pese kitesi. Kallista paétési taaksepédin ja kohdista katseesi kattoon.

Veda alaluomea varovasti alaspiin, kunnes sithen muodostuu pieni tasku.

Kéénna pullo ylosalaisin ja purista siitd yksi tippa hoidettavaan silméén.

Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmé.

Pidé silmé kiinni ja paina nenédnpuoleista silménurkkaa sormella kahden minuutin ajan. Téma
auttaa estimédn GANFORT-valmistetta pddseméstd muualle elimistoon.

Nh W=

Jos tippa ei osu silméédn, yritd uudelleen.

Tulehduksia vélttadksesi dld anna pullon tiputuskérjen koskea silméén tai muuhun pintaan. Laita
pullon korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kdyton jalkeen.

Jos kéaytit GANFORT-tippoja jonkin toisen silmélddkkeen kanssa, odota vahintidn viisi minuuttia
GANFORT-tippojen ja toisen lddkkeen kdyton vililld. Kéytd mahdolliset silmévoiteet ja -geelit
viimeisena.

Jos kiytit enemmin GANFORT-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kaytit GANFORT-valmistetta enemmén kuin sinun pitdisi, on epdtodennakdisté, etté siitd koituisi
sinulle mitéén vakavaa vahinkoa. Tiputa seuraava annos tavalliseen aikaan. Jos olet huolissasi asiasta,
keskustele siitd 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. hoitoa tarvitsevaan silméén

Jos unohdat kayttiia GANFORT-valmistetta
Jos unohdat kéyttdda GANFORT-valmistetta, tiputa yksi tippa silméén heti kun muistat ja palaa sitten

sadnndlliseen annosteluun. Ald tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat GANFORT-valmisteen kiyton
GANFORT-valmistetta on kdytettévé joka péivd, jotta hoito olisi tehokasta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén la&kkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Voit yleensé jatkaa tippojen kayttod, elleiviét haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi asiasta,
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keskustele siité l4ékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Al lopeta GANFORT-valmisteen kiyttoi
keskustelematta siitd ensin ladkéarin kanssa.

GANFORT-valmisteen (moni- ja/tai kerta-annosvalmisteen) kdyton yhteydessé voi ilmeté seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Voi esiintyd yli 1 kdyttajdlla 10:std
Silmét

punoitus.

Yleiset haittavaikutukset

Voi esiintyd 1-9 kéyttdjélla 100:sta

Silmét

kirvely, kutina, pistely, sidekalvon (silmén ldpindkyvén kerroksen) érsytys, valoherkkyys, silmékipu,
silmien rahméisyys/kuivuus, rikantunne silméssé, pienet sdrdt silmén pinnassa tulehduksen yhteydessa
tai ilman tulehdusta, néd6n sumeus, silméluomien punoitus ja kutina, karvojen kasvu silmien ympdrille,
silmdluomien tummuminen, silméé ympardivan ithon tummuminen, silméripsien pidentyminen, silméa-
arsytys, vetiset silmét, silmdluomien turvotus, heikentynyt nakokyky.

Muut elimistén osat
nuha, padnsérky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Voi esiintyd 1-9 kéyttéjélla 1000:sta

Silmét

epidnormaali tunne silméssé, varikalvon tulehdus, sidekalvon (silmén ldpinékyvén kerroksen) turvotus,
kipu silméiluomissa, silmien vésyminen, sisddn kasvavat silméripset, vérikalvon tummuminen, silmien
painuminen silmékuoppiin, silméluomen riippuminen, silméluomen kutistuminen (vetiytyminen
silmén pinnalta niin, ettei silméé voi sulkea kokonaan), silméluomien ihon kireys, silméripsien
tummuminen.

Muut elimistén osat
hengenahdistus.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon

Silmét

kystoidi makulaturvotus (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa ndon heikentymiseen), silmien
turvotus, nddn sumentuminen, epimukavuuden tunne silméssa.

Muut elimistén osat

hengitysvaikeudet / hengityksen vinkuminen, allergisten reaktioiden oireet (turvotus, silmén punoitus
ja thottuma), muutokset makuaistissa, heitehuimaus, sydimen sykkeen hidastuminen, korkea
verenpaine, nukkumisvaikeudet, painajaisunet, astma, hiustenléhto, ihon virjaantyminen (silmén
ympérilld), vésymys.

Timololia tai bimatoprostia siséltavid silmétippoja kayttévilld potilailla on lisdksi havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi siten ilmetd myos GANFORT-valmisteen kiyton yhteydessid. Kuten
muutkin silmiin annosteltavat silmélédkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tdmaé voi aiheuttaa
samanlaisia haittavaikutuksia kuin mité on havaittu laskimoon ja/tai suun kautta annosteltavien
beetasalpaajien kéyton yhteydessé. Haittavaikutusten saamisen todennikoisyys silmétippojen kayton
jélkeen on pienempi kuin esim. suun kautta tai injektiona annettavia ladkkeité kéytettidessd. Alla on
lueteltu myos haittavaikutukset, joita on havaittu kéytettdessd bimatoprostia ja timololia
silmédsairauksien hoidossa:

e Vakavat allergiset reaktiot, joihin liittyy turvotusta ja hengitysvaikeuksia ja jotka voivat olla

hengenvaarallisia
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e Alhainen verensokeri

e Masennus, muistinmenetys, aistiharhoja

e Pydrtyminen, aivohalvaus, heikentynyt verenvirtaus aivoihin, myasthenia gravis -sairauden
paheneminen (lihasheikkouden lisdéintyminen), pistely

e Silmén pinnan tuntoherkkyyden heikkeneminen, kahtena nikeminen, silméluomen roikkuminen,
silmén suonikalvon irtoaminen silménpainetta alentavan leikkauksen jélkeen, silmén pinnan
tulehdus, silmin takaosan verenvuoto (verkkokalvoverenvuoto), silmitulehdus, silmien
rdpyttelyn lisdéntyminen

e Sydédmen vajaatoiminta, epdsddnndllinen syddmensyke tai sykinnén pysdhtyminen, hidas tai
nopea syke, nesteen (pddasiassa veden) kertyminen elimistoon, rintakipu

¢ Alhainen verenpaine, verisuonien supistumisesta johtuva kési- ja jalkaterien seké raajojen

turvotus tai kylmyys

Yské, astman paheneminen, keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Ripuli, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu, ruoansulatushéiriot, suun kuivuus

Punaiset hilseilevat 1dikét iholla, thottuma

Lihaskipu

Sukupuolisen halun viheneminen, seksuaalinen toimintah&irio

Heikotus

Maksan toimintaa kuvastavien veriarvojen muutokset

Muita fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia

Tama ladke sisdltdad 2,85 mg fosfaatteja per 3 ml livosta, miké vastaa 0,95 mg/ml. Jos sinulla on
vakava vaurio silmén etuosan ldpinékyvéssé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesté
hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. GANFORT-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa ja pullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopiivimairin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kun pullo on avattu, sen siséltdmai liuos voi kontaminoitua, mik4 voi aiheuttaa silmétulehduksia. Pullo
on siksi havitettidva, kun sen avaamisesta on kulunut neljé viikkoa, vaikka tippoja olisi vield jiljella.
Jotta muistaisit toimia néin, kirjoita avaamispdivimaéra pullon pakkauskoteloon.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitid GANFORT siséltai
- Vaikuttavat aineet ovat bimatoprosti 0,3 mg/ml ja timololi 5 mg/ml (vastaten timololimaleaattia
6,8 mg/ml).
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- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), natriumkloridi,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi. Ladkkeeseen
on voitu lisédtd pienid méairid suolahappoa tai natriumhydroksidia pH:n (happamuuden) sdétoon.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

GANFORT on vériton tai hieman kellertévi, kirkas silmétippaliuos, joka on pakattu muovipulloon.
Kukin pakkaus siséltdd joko 1 tai 3 kierrekorkillista muovipulloa. Jokainen pullo on suunnilleen
puoliksi tdynnd ja siséltdd 3 millilitraa liuosta. Tama riittdéd 4 viikon kayttoon. Kaikkia pakkauskokoja
el vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

Lisdtietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

Temn:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.1.0. AbbVie Kft.

Tel.: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 72 30 20 28 Tel: +356 27780331

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel. +372 6231011 TIf: +47 67 81 80 00

E)AGda Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0

Espaiia Polska
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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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

AbbVie Sp. z 0.0.
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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Lisitietoa téstd lafkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmiétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti/timololi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin lddkkeen kiyttimisen, silla se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd GANFORT-kerta-annosvalmiste on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit GANFORT-kerta-annosvalmistetta
Miten GANFORT-kerta-annosvalmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

GANFORT-kerta-annosvalmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

.
.

Miti GANFORT-kerta-annosvalmiste on ja mihin sitd kiytetiin

GANFORT-kerta-annosvalmiste siséltda kahta vaikuttavaa ainetta (bimatoprostia ja timololia), jotka
molemmat alentavat silménpainetta. Bimatoprosti on prostamidiléédkkeisiin kuuluva
prostaglandiinianalogi. Timololi on beetasalpaaja.

Silmissé on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmén sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésté ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei piédse virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silmédnsisdinen paine nousee ja voi lopulta vaurioittaa nékod (glaukooma-niminen sairaus).
GANFORT-kerta-annosvalmiste vihentié nesteen tuotantoa ja my0s liséé ulosvirtaavan nesteen
madrdd. Tdma alentaa silménsisdistd painetta.

GANFORT-kerta-annosvalmiste-silmétippoja kaytetdéin korkean silménpaineen hoitoon aikuisille ja
vanhuksille. Korkea silménpaine voi aiheuttaa silménpainetautia eli glaukoomaa. Ladkéri maaraa
sinulle GANFORT-kerta-annosvalmiste-silmétippoja, jos pelkdstdéin beetasalpaajia tai
prostaglandiinianalogeja siséltévét silmétipat eivét ole tehonneet.

Tama ladkevalmiste ei sisélla sdilytysaineita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit GANFORT-kerta-annosvalmistetta

Ali kiiyti GANFORT-kerta-annosvalmiste-silmiitippoja

- jos olet allerginen bimatoprostille, timololille, beetasalpaajille tai timén ld&ikkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengityselinten vaivoja, kuten astmaa ja/tai vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus (joka saattaa aiheuttaa hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeutta ja/tai jatkuvaa yskéd) tai muun tyyppisié hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on sydénvaivoja, kuten hidas sydamensyke, sydénkatkos tai syddmen vajaatoimintaa.
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Varoitukset ja varotoimet

Ennen GANFORT-hoidon aloittamista, kerro lddkérille, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut

- sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu tai kiristdvé tunne rinnassa,
hengéstyneisyys tai tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine

- syddmen rytmih&iri6itd, kuten syddmen harvalyontisyys

- hengitysongelmia, astmaa tai pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus

- verenkiertohdirigsairaus, kuten Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtyma

- kilpirauhasen liikatoimintaa, sillé timololi voi peittéé kilpirauhassairauden oireita

- diabetes, silld timololi voi peittdd matalan verensokerin oireita

- vaikeita allergisia reaktioita

- maksa- tai munuaisvaivoja

- silmédn pinnan ongelmia

- silmdmunansisdisen kerroksen irtoaminen silménpainetta vihentdvén leikkauksen jalkeen

- tunnettuja makulaturvotuksen (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa ndon heikentymiseen)
riskitekijoitd, esimerkiksi kaihileikkaus.

Kerro lddkarille ennen kirurgista anestesiaa, ettd kdytit GANFORT-kerta-annosvalmistetta, silla
timololi voi muuttaa joidenkin anestesialéékkeiden vaikutuksia.

GANFORT-kerta-annosvalmiste saattaa aiheuttaa ripsien kasvua ja niiden vérin tummumista sekéa
silmdluomen ympérilld olevan ihon tummumista. My0s silmén vérikalvo saattaa tummua ajan mydta.
Némé muutokset saattavat olla pysyvid. Muutos saattaa olla ndkyvampi, jos hoidat vain toista silmaa.
GANFORT-kerta-annosvalmiste saattaa aiheuttaa karvankasvua, jos se péésee kosketuksiin ihon
pinnan kanssa.

Lapset ja nuoret
GANFORT-kerta-annosvalmistetta ei saa kayttdd lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lasikevalmisteet ja GANFORT-kerta-annosvalmiste

GANFORT-kerta-annosvalmiste voi vaikuttaa kdyttdmiisi muihin ldékkeisiin tai muut ladkkeet voivat
vaikuttaa GANFORT-kerta-annosvalmisteeseen. Tdma koskee my0s muita silménpainetaudin hoitoon
tarkoitettuja silmétippoja. Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet
dskettdin kayttényt tai saatat kayttdd muita 14dkkeité. Kerro ladkérille, jos kéytit tai aiot kayttda
verenpainetta alentavia lddkkeitd, sydanldakkeitd, diabeteslddkkeitd, kinidiinid (jota kdytetdén
rytmihdiridladkkeend ja tietyn tyyppisten malarioiden hoitoon) tai fluoksetiini- ja paroksetiini-nimisia
masennuslédkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laskariltd tai apteekista neuvoa ennen timin liskkeen kiyttod. Ald kiyti GANFORT-kerta-
annosvalmistetta, jos olet raskaana, paitsi jos 14édkéri suosittelee sitd siitd huolimatta.

Ali kiiyti GANFORT-kerta-annosvalmistetta, jos imetit. Timololi voi erittyd ihmisen rintamaitoon.
Kysy ldédkériltd neuvoa ennen minkéén lddkkeen kdyttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
GANFORT-kerta-annosvalmiste voi joillakin potilailla aiheuttaa nddn sumenemista. Ennen ajamista
tai koneiden kéyttod on odotettava ndon selkenemisté.

3. Miten GANFORT-kerta-annosvalmistetta kiytetiin

Kayta tita lddkettd juuri siten kuin l1ddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilté tai apteekista, jos olet epédvarma.
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GANFORT-kerta-annosvalmistetta laitetaan tavallisesti yksi tippa kerran péivéssé, joko aamuisin tai
iltaicin knmnaankin hoitoa tarviteevaan cilmisin Kivtd eamaan aikaan ioka niivi
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1. Repidise liuskasta yksi kerta-annospakkaus.
2 Pidé kerta-annospakkaus pystyasennossa (suljin ylospédin) ja kierré suljin irti.
3. Veda alaluomea varovasti alaspdin, kunnes sithen muodostuu tasku. Kéénna kerta-
annospakkaus yldsalaisin ja purista siitd yksi tippa hoidettavaan silméén / hoidettaviin silmiin.
4. Sulje silmé ja paina suljetun silmén nendnpuoleista silmékulmaa sormella 2 minuutin ajan.
Tadma auttaa estimdin GANFORT-kerta-annosvalmistetta paéisemaéstd muualle elimistoon.
5. Havitd kerta-annospakkaus kéyton jalkeen, vaikka siind olisi vield liuosta jéljella.

Jos tippa ei osu silméén, yritd uudelleen. Pyyhi silméistd mahdollisesti valuva yliméérdinen liuos pois.

Jos kaytit piilolinssejd, ota ne pois ennen kuin kéytét tatd ladkettd. Silmétippoja kéytettyédsi odota
15 minuuttia, ennen kuin asetat piilolinssit uudelleen silmiin.

Jos kaytdit GANFORT-kerta-annosvalmistetta jonkin toisen silmélédékkeen kanssa, odota véhintdan
viisi minuuttia GANFORT-kerta-annosvalmisteen ja toisen ldéikkeen kéyton vélilld. Kdytd mahdolliset
silmévoiteet ja -geelit viimeisena.

Jos kiytit enemmin GANFORT-Kkerta-annosvalmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kdytit GANFORT-kerta-annosvalmistetta enemmén kuin sinun pitéisi, on epdtodennékoistd, ettéd
siitd koituisi sinulle mitédén vakavaa vahinkoa. Tiputa seuraava annos tavalliseen aikaan. Jos olet
huolissasi asiasta, keskustele siitéd ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. hoitoa tarvitsevaan
silméén

Jos unohdat kiyttiia GANFORT-kerta-annosvalmistetta

Jos unohdat kéyttdda GANFORT-kerta-annosvalmistetta, tiputa yksi tippa silméén heti kun muistat ja
palaa sitten sidinndlliseen annosteluun. Ali tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat GANFORT-kerta-annosvalmisteen kiyton
GANFORT-kerta-annosvalmistetta on kiytettédva joka pdivé, jotta hoito olisi tehokasta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén laékkeen kaytostd, kadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Voit yleensé jatkaa tippojen kdyttod, elleivét haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi asiasta,
keskustele siité l4dkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ali lopeta GANFORT-kerta-
annosvalmisteen kayttod keskustelematta siité ensin 14édkérin kanssa.

GANFORT-valmisteen (kerta- ja/tai moniannosvalmisteen) kdyton yhteydessa voi ilmeté seuraavia
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset
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Voi esiintyd yli 1 kdyttdjalld 10:std
Silmét
punoitus.

Yleiset haittavaikutukset

Voi esiintyd 1-9 kéyttdjélla 100:sta

Silmét

kirvely, kutina, pistely, sidekalvon (silmén ldpindkyvén kerroksen) érsytys, valoherkkyys, silmékipu,
silmien rahméisyys/kuivuus, rikantunne silméssé, pienet sdrdt silmén pinnassa tulehduksen yhteydessa
tai ilman tulehdusta, néd6n sumeus, silméluomien punoitus ja kutina, karvojen kasvu silmien ympdrille,
silmdluomien tummuminen, silméé ympéardivéan ithon tummuminen, silméripsien pidentyminen, silmé-
arsytys, vetiset silmét, silmdluomien turvotus, heikentynyt nakokyky.

Muut elimistén osat
nuha, padnsarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Voi esiintyd 1-9 kéyttdjélla 1000:sta

Silmét

epidnormaali tunne silméssé, varikalvon tulehdus, sidekalvon (silmén ldpinékyvén kerroksen) turvotus,
kipu silméiluomissa, silmien vésyminen, sisddn kasvavat silméripset, vérikalvon tummuminen, silmien
painuminen silmékuoppiin, silméluomen riippuminen, silméluomen kutistuminen (vetiytyminen
silmén pinnalta niin, ettei silméé voi sulkea kokonaan), silméluomien ihon kireys, silméripsien
tummuminen.

Muut elimistén osat
hengenahdistus.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon

Silmét

kystoidi makulaturvotus (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa ndon heikentymiseen), silmien
turvotus, nddn sumentuminen, epimukavuuden tunne silméssa.

Muut elimistén osat

hengitysvaikeudet / hengityksen vinkuminen, allergisten reaktioiden oireet (turvotus, silmén punoitus
ja thottuma), muutokset makuaistissa, heitehuimaus, sydimen sykkeen hidastuminen, korkea
verenpaine, nukkumisvaikeudet, painajaisunet, astma, hiustenléhto, ihon véirjaantyminen (silmén
ympérilld), vésymys.

Timololia tai bimatoprostia siséltavid silmétippoja kayttévilld potilailla on lisdksi havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi siten ilmetd myos GANFORT-valmisteen kayton yhteydessad. Kuten
muutkin silmiin annosteltavat silmélddkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tdmaé voi aiheuttaa
samanlaisia haittavaikutuksia kuin mité on havaittu laskimoon ja/tai suun kautta annosteltavien
beetasalpaajien kéyton yhteydessé. Haittavaikutusten saamisen todennikoisyys silmétippojen kayton
jélkeen on pienempi kuin esim. suun kautta tai injektiona annettavia lddkkeitd kéytettiessd. Alla on
lueteltu myos haittavaikutukset, joita on havaittu kéytettdessd bimatoprostia ja timololia
silmédsairauksien hoidossa:
e Vakavat allergiset reaktiot, joihin liittyy turvotusta ja hengitysvaikeuksia ja jotka voivat olla
hengenvaarallisia
Alhainen verensokeri
Masennus, muistinmenetys, aistiharhoja
Pyortyminen, aivohalvaus, heikentynyt verenvirtaus aivoihin, myasthenia gravis -sairauden
paheneminen (lihasheikkouden lisddntyminen), pistely
Silmén pinnan tuntoherkkyyden heikkeneminen, kahtena nikeminen, silmdluomen roikkuminen,
silmén suonikalvon irtoaminen silménpainetta alentavan leikkauksen jélkeen, silmén pinnan
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tulehdus, silmén takaosan verenvuoto (verkkokalvoverenvuoto), silmatulehdus, silmien
rdpyttelyn lisdéntyminen

e Sydédmen vajaatoiminta, epdsddnndllinen syddmensyke tai sykinnédn pysdhtyminen, hidas tai
nopea syke, nesteen (pddasiassa veden) kertyminen elimistoon, rintakipu

¢ Alhainen verenpaine, verisuonien supistumisesta johtuva kasi- ja jalkaterien seké raajojen

turvotus tai kylmyys

Yské, astman paheneminen, keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Ripuli, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu, ruoansulatushéiriot, suun kuivuus

Punaiset hilseilevat 1dikét iholla, ihottuma

Lihaskipu

Sukupuolisen halun viheneminen, seksuaalinen toimintah&irio

Heikotus

Maksan toimintaa kuvastavien veriarvojen muutokset

Muita fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia

Tama ladke sisdltdad 0,38 mg fosfaatteja per 0,4 ml liuosta, miké vastaa 0,95 mg/ml. Jos sinulla on
vakava vaurio silmén etuosan ldpinékyvésséd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesté
hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta

5. GANFORT-Kkerta-annosvalmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiiyti GANFORT-kerta-annosvalmistetta kerta-annospakkauksessa ja kotelossa mainitun
viimeisen kéyttopéaivimaérin jalkeen. Viimeinen kayttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Tama ladke on tarkoitettu vain yhté kéyttokertaa varten, eiké se sisdlld séilytysaineita. Kéyttdmatté
jéanyt liuos on hévitettava.

Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Sdilytd kerta-annospakkaukset
pussissa ja pussi pahvikotelossa. Herkka valolle ja kosteudelle. Kun kerta-annospakkaus on otettu
pussista, se on kéytettéva 7 pdivin kuluessa. Kaikki kerta-annospakkaukset on séilytettévé pussissa ja
hévitettdvd 10 péivén kuluttua pussin ensimmdiisesti avaamiskerrasta.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti GANFORT-kerta-annosvalmiste sisaltai
e Vaikuttavat aineet ovat bimatoprosti 0,3 mg/ml ja timololi 5 mg/ml (vastaten timololimaleaattia
6,8 mg/ml).
e Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti
ja puhdistettu vesi. Ladkkeeseen on voitu lisétd pienid méairid suolahappoa tai
natriumhydroksidia pH:n (happamuuden) séatoon.
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Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
GANFORT-kerta-annosvalmiste on vériton tai hieman kellertavé liuos, joka toimitetaan muovisissa
kerta-annospakkauksissa. Yksi kerta-annospakkaus sisaltdd 0,4 ml livosta.

Pakkaus siséltdd 1 pahvikotelossa olevan foliopussin, jossa on 5 kerta-annospakkausta.

Pakkaukset siséltivét 3 tai 9 pahvikotelossa olevaa foliopussia, jotka siséltédvit kukin 10 kerta-
annospakkausta. Pakkaus siséltéd siis vastaavasti joko 30 tai 90 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

Lisitietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

Ten:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.1.0. AbbVie Kft.

Tel.: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 72 30 20 28 Tel: +356 27780331

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel. +372 6231011 TIf: +47 67 81 80 00

E)AGda Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0
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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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Polska
AbbVie Sp. z o0.0.
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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Lisitietoa téstd lafkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.

63


http://www.ema.europa.eu/

	VALMISTEYHTEENVETO
	A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

