LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml livosta siséltdd 0,1 mg bimatoprostia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi millilitra liuosta siséltédé 0,2 mg bentsalkoniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos.

Viriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silménpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpainetta
sairastavilla aikuispotilailla (ainoana l4dékehoitona tai beetasalpaajien lisénd).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on yksi tippa sairaaseen silméin kerran péivissa, iltaisin annosteltuna. Valmistetta saa
annostella enintdén kerran péivéssd, silld sité tihedmpi annostelu saattaa heikentdd sen silménpainetta
alentavaa vaikutusta.

Pediatriset potilaat:
LUMIGAN-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikédisten lasten hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat:

LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on joko munuaisten vajaatoimintaa tai
keskivaikeaa tai vaikeaa maksan vajaatoimintaa ja sen vuoksi on noudatettava varovaisuutta, jos sitd
kéytetién niilld potilailla. Bimatoprostiliuoksesta 0,3 mg/ml valmistetuilla silmétipoilla ei ollut
haitallista vaikutusta maksan toimintaan 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli anamneesissa lievd
maksasairaus tai joiden ldhtotason alaniiniaminotransferaasi- (ALT), aspartaattiaminotransferaasi-
(AST) tai bilirubiiniarvo oli poikkeava.

Antotapa
Mikaéli kdytetdéin useampaa kuin yhté paikallisesti silméén annosteltavaa ldékevalmistetta, on niiden
antovilin oltava véhintdén 5 minuuttia.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



LUMIGAN 0,1 mg/ml on kontraindisoitu potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet mahdollisesti
bentsalkoniumkloridin aiheuttaman haittavaikutuksen, miké on johtanut hoidon keskeyttémiseen.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava mahdollisesta prostaglandiinianalogien
aiheuttamasta periorbitopatiasta (PAP) sekéd vdrikalvon pigmentin lisdéntymisestd, koska nditd on
havaittu LUMIGAN-hoidon aikana. Jotkut ndistd muutoksista saattavat olla pysyvié ja johtaa
nikokentdn kaventumiseen ja silmien ulkomuodon erilaisuuteen, jos vain toista silméé on hoidettu (ks.
kohta 4.8).

Kystoidia makulaedeemaa on raportoitu melko harvoin (=1/1 000, <1/100) 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-
silmétippaliuoksesta valmistettujen silmétippojen kéyton yhteydessé. Siksi LUMIGANia on kéytettava
varoen potilailla, joilla on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoita (esim. afakiapotilaat ja
pseudofakiapotilaat, joilla on mykidnkotelon takaosan repedmaé).

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyen on harvoin spontaanisti raportoitu aiempien
sarveiskalvon infiltraattien uudelleenaktivoitumisesta tai silméinfektioista. LUMIGAN:ia on kdytettdva
varoen potilailla, joilla on aiemmin ollut merkittévid silmén virusinfektioita (esim. herpes simplex) tai
silmén keskikalvon tulehdus tai vérikalvotulehdus.

LUMIGANIa ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmésairauksia,
uudissuonimuodostuksen tai tulehduksen aiheuttama glaukooma, sulkukulmaglaukooma,
synnynnéinen glaukooma tai ahdaskulmaglaukooma.

Iho

Karvankasvua voi esiintyé alueilla, joissa LUMIGAN-liuos joutuu toistuvasti kosketuksiin ihon
kanssa. Siksi on térked kayttdd LUMIGANia ohjeiden mukaan ja valttdd sen valumista poskelle tai
muille ihoalueille.

Hengitys
LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt.

Potilaista, joilla on anamneesissa astma tai keuhkoahtaumatauti, on saatavana vain vihén tietoa, mutta
valmisteen markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu astman, hengenahdistuksen ja
keuhkoahtaumataudin pahenemista ja my0s astman puhkeamista. Néiden oireiden yleisyys on
tuntematon. Varovaisuutta on noudatettava, jos tité hoitoa annetaan keuhkoahtaumatautia tai astmaa
sairastaville potilaille tai potilaille, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt jostakin muusta

syysta.

Sydén ja verisuonet

LUMIGAN:Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on ensimmaisti astetta vaikeampi eteiskammiokatkos tai
hoitamaton kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. Bimatoprostiliuoksesta 0,3 mg/ml valmistettuihin
silmétippoihin liittyen on spontaanisti raportoitu rajallinen mééra bradykardiaa tai hypotensiota.
LUMIGAN:Ia on kéytettévad varoen potilaille, joilla on niille altistava matala syke tai matala
verenpaine.

Muuta tietoa

Glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta sairastavilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa, joissa
tutkittiin 0,3 mg/ml bimatoprostia, on osoitettu, ettd useamman kuin yhden péivittdisen
bimatoprostiannoksen antaminen silmiin voi heikentdd silmépainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta
4.5). LUMIGANIia ja samanaikaisesti jotain muuta prostaglandiinianalogia kdyttavia potilaita on
seurattava silménpaineen muutosten varalta.

LUMIGAN 0,1 mg/ml siséltdd sdilontdaineena bentsalkoniumkloridia (200 ppm), joka saattaa imeytya
pehmeisiin piilolaseihin. Silmien érsytysti ja pehmeiden piilolasien varinmuutoksia voi myds esiintyé
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bentsalkoniumkloridin vaikutuksesta. Piilolasit on otettava pois silmisti ennen lddkkeen tiputusta ja ne
voidaan panna takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua annostelusta.

Bentsalkoniumkloridin, jota kédytetddn yleisesti sdilytysaineena silmévalmisteissa, on raportoitu
aiheuttavan pisteistd keratopatiaa ja/tai toksista haavaista keratopatiaa. Koska LUMIGAN 0,1 mg/ml
siséltad 200 ppm bentsalkoniumkloridia (neljé kertaa 0,3 mg/ml:n silmétipoissa oleva méaird), sitd on
kéytettdvd varoen potilailla, joilla on silmien kuivuutta, joiden sarveiskalvo on vaurioitunut tai jotka
ottavat useita bentsalkoniumkloridia sisiltédvid silmétippoja. Lisdksi pitkittynyttd kéyttod sellaisilla
potilailla on valvottava.

Sarveiskalvon bakteeritulehdusta, joka liittyy paikallisten silmévalmisteiden moniannospullojen
kéyttoon, on raportoitu. Potilas on epdhuomiossa kontaminoinut tillaisen pullon. Useimmissa
tapauksissa potilaalla on ollut samanaikainen silmésairaus. Jos potilaalla on silmén epiteelipinnan
repedmd, sarveiskalvon bakteeritulehduksen riski on suurempi.

Potilaita tulee ohjeistaa, ettd ladkettd kayttdessd pitdd varoa koskettamasta tippapullon kérjelld silméin
tai sitd ympérdiviin rakenteisiin, jotta véltettdisiin silmédvammat ja liuoksen kontaminaatio.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa ihmiselld, silld bimatoprostin systeeminen pitoisuus on erittéin
alhainen (alle 0,2 ng/ml) 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuoksen silméén annostelun jélkeen.
Jokin monista entsyymeisté tai tapahtumaketjuista aiheuttaa bimatoprostin hajoamista, eiké

prekliinisissé tutkimuksissa ole havaittu vaikutuksia maksan ladkkeitd metaboloiviin entsyymeihin.

Kliinisissd tutkimuksissa 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuosta kéytettiin samanaikaisesti
useiden silmiin annosteltavien beetasalpaajien kanssa eiké yhteisvaikutuksia havaittu.

LUMIGAN:In yhdistelmikayttod glaukooman hoidossa ei ole arvioitu muiden glaukoomaldékkeiden
kuin silméén paikallisesti annosteltavien beetasalpaajien kanssa.

Prostaglandiinianalogien (esim. LUMIGANIn) kéyttd muiden prostaglandiinianalogien kanssa voi
heikentdd niiden silmépainetta alentavaa vaikutusta glaukoomaa tai kohonnutta silmédnpainetta
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bimatoprostin kéytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta emon saamilla suurilla annoksilla (ks.kohta 5.3).

LUMIGAN:ia ei tulisi kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvésti tarpeellista.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko bimatoprosti rintamaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet bimatoprostin erittyvéin

rintamaitoon. On paitettivé, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko LUMIGAN-hoito, ottaen
huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt &idille.

Hedelméllisyys
Bimatoprostin vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoja.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

LUMIGAN-valmisteella on vain hyvin vihdinen vaikutus ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
muiden silmihoitojen tavoin lumigan voi aiheuttaa nikokyvyn tilapdistd sumentumista. ennen ajamista
tai koneiden kéyttdd on odotettava ndon selkenemisté.

4.8 Haittavaikutukset

12 kuukauden vaiheen III kliinisessd tutkimuksessa noin 38 % potilaista, joita hoidettiin LUMIGAN
0,1 mg/ml:n silmétippaliuoksella, sai haittavaikutuksia. Useimmin raportoitu haittavaikutus oli
sidekalvon hyperemia (useimmiten lievéa ja tulehduksetonta), jota esiintyi 29 %:lla potilaista. Noin 4
% potilaista keskeytti hoidon haittatapahtuman takia 12 kuukauden tutkimuksen aikana.

Seuraavia haittavaikutuksia raportoitiin LUMIGAN 0,1 mg/ml:n silmétippaliuoshoidon kliinisissa
tutkimuksissa tai myyntiin tulon jélkeen. Suurin osa vaikutuksista kohdistui silméén ja ne olivat
vakavuudeltaan lievid eikd mikédén ei ollut vakava.

Hyvin yleiset (=1/10), yleiset (=1/100, <1/10), melko harvinaiset (=1/1 000, <1/100), harvinaiset
(>1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000) ja tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto
ei riitd arviointiin) haittavaikutukset on esitetty elinjérjestelmidn mukaan taulukossa 1.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Taulukko 1.

Elinjirjestelmé Esiintyvyys Haittavaikutus
Hermosto melko harvinainen paénsirky
tuntematon heitehuimaus
Silmadt hyvin yleinen sidekalvon verekkyys,

prostaglandiinianalogien
aiheuttama periorbitopatia

yleinen pisteinen sarveiskalvotulehdus,
silmén &rsytys, silmén kutina,
silméripsien kasvu, silmékipu,
silméluomien punoitus,
silmdluomien kutina

melko harvinainen astenopia, sumentunut nako,
sidekalvosairaus, sidekudoksen
turvotus, iiriksen
hyperpigmentaatio, silméripsikato,
silmdluomen turvotus

tuntematon silmdluomen pigmentaatio,
makulaarinen edeema, silmien
kuivuminen, rahma, silmin
turvotus, rikantunne silméssa,
lisddntynyt kyynelvuoto,
epamiellyttivi tunne silméssi,

valoherkkyys
Hengityselimet, rintakehd ja tuntematon astma, astman paheneminen,
vdlikarsina keuhkoahtaumataudin
paheneminen ja hengenahdistus
Ruoansulatuselimisté melko harvinainen pahoinvointi
Tho ja ihonalainen kudos yleinen ihon hyperpigmentaatio,




runsaskarvaisuus
melko harvinainen kuiva iho, silmidluomen reunan
karstoittuminen, kutina
tuntematon ihon varimuutokset
(silmdnympérysihon)
Yleisoireet ja antopaikassa yleinen arsytys annostelupaikassa
todettavat haitat
Immuunijdrjestelmd tuntematon yliherkkyysreaktio, mukaan lukien
silméallergian ja allergisen
ihottuman oireet
Verisuonisto yleinen hypertensio

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
Prostaglandiinianalogien aiheuttama periorbitopatia (PAP)

Prostaglandiinianalogit, kuten LUMIGAN, voivat aiheuttaa periorbitaalista lipodystrofiaa, josta voi
seurata silméluomen vaon syventyminen, ptoosi, enoftalmia, luomivajaus, velton ihon surkastuminen
tai kovakalvon alaosan ndkyminen. Muutokset ovat tyypillisesti lievid, ja niitd voi esiintyd jo
kuukauden kuluttua LUMIGAN-hoidon aloittamisesta. Lisdksi néikokentté voi kaventua potilaan itse
sitd havaitsematta. PAP liitetddn myos silmédnympérysihon hyperpigmentaatioon tai virimuutokseen ja
hypertrikoosiin. Kaikkien muutosten on havaittu peruuntuvan osittain tai kokonaan, kun hoito
lopetetaan tai hoitoa vaihdetaan.

Virikalvon hyperpigmentaatio

Virikalvon pigmentin lisdéntyminen on todennékoisesti pysyvié. Pigmenttimuutos johtuu
melanosyyttien suurentuneesta melaniinipitoisuudesta ennemmin kuin melanosyyttien mééran
lisddntymisestd. Vidrikalvon pigmentin lisdéintymisen pitk&aikaisvaikutuksia ei tunneta. Vérikalvon
virimuutokset, jotka johtuvat bimatoprostin antamisesta silméaén, saattavat olla havaittavissa vasta
usean kuukauden tai vuoden kuluttua. Pupillien ympérilld oleva ruskea pigmentti levidi tyypillisesti
samankeskisesti kohti vérikalvon reunaa, ja koko virikalvo tai osa siitd muuttuu ruskeammaksi. Hoito
ei ndytd vaikuttavan virikalvon luomiin eikd pisamiin. 12 kuukauden kuluttua 0,1 mg/ml:n
bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvan vérikalvon hyperpigmentaation insidenssi oli 0,5 %.

12 kuukauden kuluttua 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyva insidenssi oli 1,5 % (ks.
kohta 4.8, taulukko 2), eiké se ollut kolmen vuoden hoidon jilkeen suurentunut.

Kliinisissd tutkimuksissa on LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta saanut yli 1800 potilasta. Kun
yhdistettiin faasi III monoterapiatutkimuksesta ja LUMIGAN 0,3 mg/ml:n yhdistelmékaytosté saadut
tiedot, yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat:
e silméripsien kasvua on ollut enintéédn 45 %:1la potilaista ensimmaéisend hoitovuotena ja
raportoitu ilmaantuvuus vihentyi 7 %:iin kahdessa vuodessa ja 2 %:iin 3 vuodessa
e sidekalvon verekkyyttd (useimmiten mitétonta tai lievad, ja pidetty ei-tulehduksellisena)
enintédn 44 %:1la ensimmadisend hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus vihentyi 13 %:iin
kahdessa vuodessa ja 12 %:iin 3 vuodessa
e silmén kutinaa on ollut enintédédn 14 %:1la ensimmadisend hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus
vihentyi 3 %:iin kahdessa vuodessa ja 0 %:iin 3 vuodessa. Alle 9 % potilaista lopetti
valmisteen kéyton jonkin haittatapahtuman vuoksi ensimmaéisend hoitovuotena ja vastaava
luku oli 3 % seka 2. ettd 3. vuoden kohdalla.

Lisdksi LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteella on raportoitu taulukossa 2 esitettyja haittavaikutuksia.
Taulukko siséltdd my0ds ne haittavaikutukset, joita esiintyi molemmilla pitoisuuksilla, mutta eri
yleisyysluokassa. Suurin osa vaikutuksista kohdistui silmién ja ne olivat vakavuudeltaan joko lievid




tai kohtalaisia, mutta mikéén ei ollut vakava. Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutusten vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 2.

Elinjirjestelma Esiintyvyys Haittavaikutus

Hermosto yleinen paénsirky

melko harvinainen heitehuimaus

Silmadt hyvin yleinen silmén kutina, silméripsien
kasvu

yleinen sarveiskalvon haavauma,
polttava tunne silméssé,
allerginen sidekalvotulehdus,
silmdluomien tulehdus,
niontarkkuuden heikkeneminen,
astenopia, sidekalvon turvotus,
rikantunne, silméin kuivuus,
silmékipu, valonarkuus, runsas
kyyneleritys, silméin
radhmaéisyys, ndkohairiot /
hamértynyt néko, vérikalvon
pigmentaation lisdéintyminen,
silméripsien tummuminen

melko harvinainen verkkokalvon verenvuoto,
uveiitti, kystoidi makulaedeema,
vérikalvotulehdus,
luomikouristus, silmdluomen
retraktio, periorbitaalinen
eryteema

Verisuonisto yleinen hypertensio

1ho ja ihonalainen kudos melko harvinainen hirsutismi

Yleisoireet ja antopaikassa melko harvinainen astenia
todettavat haitat

Tutkimukset yleinen epidnormaalit maksa-arvot

Fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoidut haittavaikutukset
Sarveiskalvon kalsifikaatiota on raportoitu erittdin harvoissa tapauksissa fosfaattia sisdltdvien
silmétippojen kiyton yhteydessi potilailla, joilla on merkittéivid sarveiskalvon vaurioita.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen 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

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu ja on epatodenndkdistd, etté yliannostusta tapahtuisi silméén
annosteltaessa.

Yliannostuksen jilkeen on hoidon oltava oireenmukaista ja elintoimintoja yllépitidvaéd. Jos LUMIGAN-
valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista olla hy6tyé: kaksi viikkoa
kesténeissd tutkimuksissa rotille ja hiirille annettiin suun kautta jopa 100 mg/kg/vrk eikd minkéénlaista
toksisuutta ilmaantunut. TAmi annos, laskettuna mg/m” on ainakin 210 kertaa suurempi kuin annos,



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

jonka 10 kg painava lapsi saisi niellessddn vahingossa yhden pullollisen 0,1 mg/ml:n LUMIGAN-
silmétippaliuosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Silmétautien lddkkeet, prostaglandiinianalogit, ATC-koodi: SO1EE03
Vaikutusmekanismi

Bimatoprostin mekanismi, joka alentaa silménpainetta ihmiselld, vaikuttaa lisd&mallé
trabekkelikudoksen kautta tapahtuvaa kammionesteen poistumista seké lisidmalld uveoskleraalista

ulosvirtausta. Silménsisdisen paineen lasku alkaa noin 4 tunnin kuluttua ensimmaisesta annostelusta ja
enimmdisvaikutus saavutetaan noin 8-12 tunnin kuluessa. Vaikutus sdilyy vihintéén 24 tuntia.

Bimatoprosti on voimakas silménpainetta alentava laske. Se on synteettinen prostamidi, ja muistuttaa
rakenteellisesti prostaglandiinia F»., (PGF2p), joka ei vaikuta minkdén tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 16ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty.

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipoilla aikuisille tehdyssa keskeisessé tutkimuksessa millé tahansa
tutkimuskéynnilld 12 kuukauden tutkimusjakson aikana péivélld mitatut keskiméaraiset silménsisdiset
paineet muuttuivat korkeintaan 1,1 mmHg péivén aikana, eivétké ne koskaan olleet yli 17,7 mmHg.

LUMIGAN 0,1 mg/ml -silmétipat sisdltédvit bentsalkoniumkloridia 200 ppm.
Tietoa on rajoitetusti LUMIGAN:In kdytosté potilailla, joilla on avokulmaglaukooma, johon liittyy
pseudoeksfoliatiivinen ja pigmentaarinen glaukooma tai krooninen ahdaskulmaglaukooma, johon on

tehty iridotomia.

Kliinisesti merkittévid vaikutuksia syddmen syketaajuuteen tai verenpaineeseen ei ole havaittu
kliinisissd tutkimuksissa.

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

altistuminen bimatoprostille on erittdin véhaistd silméén annetun annostelun jélkeen aikuisilla eiké se
kumuloidu. Kun yksi tippa 0,1 mg/ml bimatoprostia oli tiputettu kerran paivéssd molempiin silmiin
kahden viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annostelusta ja
pitoisuudet laskivat médritysrajan (0,025 ng/ml) alle puolessatoista tunnissa annostuksesta. Plasman
huippupitoisuuden keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyrdn alle jadvat pinta-alat (AUC o-24n) olivat
samanlaiset 7. ja 14. pdivan4, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ngeh/ml, osoittaen, ettd bimatoprostin vakaa
pitoisuus saavutettiin annostelun ensimmadiselld viikolla.

Jakautuminen

Bimatoprosti jakaantuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin ja ihmisen systeeminen vakaan tilan (steady-
state) jakaantumistilavuus oli 0,67 1/kg. Ihmisveressd bimatoprostia esiintyy ldhinni plasmassa.
Bimatoprostin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 88 %.

Biotransformaatio




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

Eliminaatio

Bimatoprosti eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta. Terveille vapaachtoisille annetun
laskimonsisédisen annostelun jalkeen jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % annoksesta erittyi ulosteisiin.
Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna laskimonsiséisesté annostelusta, oli noin 45 minuuttia ja
tiydellinen veren puhdistuma oli 1,5 I/h/kg.

Ominaisuudet 1dkk4illd potilailla

Kahdesti péivéssi tapahtuneen 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuoksen annostelun jélkeen oli
bimatoprostin AUC ¢4 -keskiarvo 0,0634 ngeh/ml vanhuksilla (> 65-vuotiaat), huomattavasti
korkeampi kuin vastaava arvo, 0,0218 ngeh/ml nuorilla terveilld aikuisilla. Tétéd 16ydosté ei kuitenkaan
voida pitééd kliinisesti merkittivén, silld sekd iékkdiden ettd nuorten systeeminen altistus oli erittéin
vihdinen silméén annostelun jélkeen. Bimatoprosti ei akkumuloitunut vereen pitemmaésséakéaan
kéytossd ja sen turvallisuusprofiili oli samalainen seké vanhuksilla ettd nuorilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisissé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittavéasti
ihmisen maksimialtistusta suurempia, miké osoittaa niiden merkityksen vahéiseksi kliinisessé
kiytossa.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,3 mg/ml:n pitoisuuksina péivittdin 1 vuoden ajan,
se lisési virikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia
muutoksia, joista tyypillisid olivat esiin tyontyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut
luomirako. Virikalvon pigmentaation lisddantyminen ndyttdé perustuneen melaniinituotannon
stimulaatioon melanosyyteissé eikd melanosyyttien lisddntyneeseen lukumédirdan. Toiminnallisia tai
mikroskooppisia periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei ole todettu, eiké tiedetd milla
vaikutusmekanismilla periokulaariset muutokset syntyvit.

Bimatoprosti ei ollut mutageeninen eiké karsinogeeninen erdéssé in vitro- ja in vivo -tutkimussarjassa.

Bimatoprosti ei heikentényt rottien hedelmallisyyttd annosten ollessa jopa 0,6 mg/kg/vrk (véhintdén
103-kertainen verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen). Alkio- ja sikidtutkimuksissa havaittiin
keskenmenoja mutta ei kehityshdiri6ité hiirilld ja rotilla annoksilla, jotka olivat vahintidén 860-kertaisia
hiirilld ja 1700-kertaisia rotilla ihmisen saamiin annoksiin verrattuna. Néilld annoksilla systeeminen
altistus oli vahintdan 33-kertainen hiirilld ja 97-kertainen rotilla ihmiselle tarkoitettuun altistukseen
verrattuna. Perinataali- ja postnataalitutkimuksissa rotilla havaittiin emojen
haittavaikutustutkimuksissa lyhentynytté tiineysaikaa, sikiokuolemia seké alentunutta poikasten painoa
naarailla, joille oli annettu > 0,3 mg/kg/vrk (véhintddn 41-kertainen annos verrattuna ihmiselle
tarkoitettuun altistukseen). Poikasten neurologisiin tai kéyttdytymistoimintoihin ei todettu vaikutusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti
Sitruunahappomonohydraatti

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-sditelyyn)
Puhdistettu vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

4 viikkoa ensimmaéisen avaamisen jéilkeen.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoisia himmeitd LD-polyeteenipulloja, joissa polystyreenikierrekorkki. Kunkin pullon
tayttdvolyymi on 3 ml.

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

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

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

67061 Ludwigshafen
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
EU/1/02/205/003-004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

7. tammikuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml livosta sisaltdé 0,3 mg bimatoprostia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi millilitra liuosta siséltda 0,05 mg bentsalkoniumkloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos.

Viriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silménpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpainetta
sairastavilla aikuispotilailla (ainoana l4dékehoitona tai beetasalpaajien lisénd).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on yksi tippa sairaaseen silméin kerran péivéss, iltaisin annosteltuna. Valmistetta saa
annostella enintdén kerran péivéssd, silld sité tihedmpi annostelu saattaa heikentdd sen silménpainetta
alentavaa vaikutusta.

Pediatriset potilaat:
LUMIGAN-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikédisten lasten hoidossa ei ole vield
varmistettu.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta:

LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on joko munuaisten vajaatoimintaa tai
keskivaikeaa tai vaikeaa maksan vajaatoimintaa ja sen vuoksi on noudatettava varovaisuutta, jos siti
kéytetdén niilld potilailla. 0,3 mg/ml:n bimatoprostiliuoksesta valmistetuilla silmétipoilla ei ollut
haitallista vaikutusta maksan toimintaan 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli anamneesissa lievd
maksasairaus tai joiden 18htStason alaniiniaminotransferaasi- (ALT), aspartaattiaminotransferaasi-
(AST) tai bilirubiiniarvo oli poikkeava.

Antotapa
Mikali kdytetdéin useampaa kuin yhté paikallisesti silméén annosteltavaa lddkevalmistetta, on niiden

antovalin oltava vdhintddn 5 minuuttia.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
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LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen kéyttd on vasta-aiheista, jos potilaan epéilldén saaneen aiemmin
hoidon keskeyttdmiseen johtaneen haittavaikutuksen bentsalkoniumkloridista.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava mahdollisesta prostaglandiinianalogien
aiheuttamasta periorbitopatiasta (PAP) sekéd vdrikalvon pigmentin lisdéintymisesti, koska nditd on
havaittu LUMIGAN-hoidon aikana. Jotkut néistd muutoksista saattavat olla pysyvia ja johtaa
nikokentidn kaventumiseen ja silmien ulkomuodon erilaisuuteen, jos vain toista silmééi on hoidettu (ks.
kohta 4.8).

Kystoidia makulaedeemaa on raportoitu melko harvoin (=1/1 000, <1/100) 0,3 mg/ml:n
bimatoprostiliuoksesta valmistettujen silmétippojen kayton yhteydessa. Siksi LUMIGANia on
kéytettidva varoen potilailla, joilla on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoitd (esim. afakiapotilaat ja
pseudofakiapotilaat, joilla on mykionkotelon takaosan repeéma4).

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyen on harvoin spontaanisti raportoitu aiempien
sarveiskalvon infiltraattien uudelleenaktivoitumisesta tai silméinfektioista. LUMIGAN:ia on kaytettava
varoen potilailla, joilla on aiemmin ollut merkittévid silmén virusinfektioita (esim. herpes simplex) tai
silmén keskikalvon tulehdus tai vérikalvotulehdus.

LUMIGAN:Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmésairauksia,
uudissuonimuodostuksen tai tulehduksen aiheuttama glaukooma, sulkukulmaglaukooma,
synnynnéinen glaukooma tai ahdaskulmaglaukooma.

Iho

Karvankasvua voi esiintyé alueilla, joissa LUMIGAN-liuos joutuu toistuvasti kosketuksiin ihon
kanssa. Siksi on tdrked kéyttdd LUMIGANia ohjeiden mukaan ja vilttdd sen valumista poskelle tai
muille ihoalueille.

Hengitys
LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt.

Potilaista, joilla on anamneesissa astma tai keuhkoahtaumatauti, on saatavana vain vihén tietoa, mutta
valmisteen markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu astman, hengenahdistuksen ja
keuhkoahtaumataudin pahenemista ja my0s astman puhkeamista. Néiden oireiden yleisyys on
tuntematon. Varovaisuutta on noudatettava, jos tité hoitoa annetaan keuhkoahtaumatautia tai astmaa
sairastaville potilaille tai potilaille, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt jostakin muusta

syysta.

Sydén ja verisuonet

LUMIGAN:Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on ensimmaisti astetta vaikeampi eteiskammiokatkos tai
hoitamaton kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. 0,3 mg/ml:n bimatoprostiliuoksesta valmistettuihin
silmétippoihin liittyen on spontaanisti raportoitu rajallinen méaéré bradykardiaa tai hypotensiota.
LUMIGAN:Ia on kéytettidvé varoen potilaille, joilla on néille altistava matala syke tai matala
verenpaine.

Muuta tietoa

Glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta sairastavilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa, joissa
tutkittiin 0,3 mg/ml bimatoprostia, on osoitettu, ettd useamman kuin yhden péivittdisen
bimatoprostiannoksen antaminen silmiin voi heikentd silmépainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta
4.5). LUMIGANIia ja samanaikaisesti jotain muuta prostaglandiinianalogia kayttdvia potilaita on
seurattava silménpaineen muutosten varalta.

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuos siséltdd sdilontdaineena bentsalkoniumkloridia, joka saattaa
imeytyd pehmeisiin piilolaseihin. Silmien &rsytystd ja pehmeiden piilolasien varinmuutoksia voi myds
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esiintyd bentsalkoniumkloridin vaikutuksesta. Piilolasit on otettava pois silmistd ennen lddkkeen
tiputusta ja ne voidaan panna takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua annostelusta.

Bentsalkoniumkloridin, jota kéytetddn yleisesti sdilytysaineena silmévalmisteissa, on raportoitu
aiheuttavan pisteistd keratopatiaa ja/tai toksista haavaista keratopatiaa. Koska LUMIGAN siséltéa
bentsalkoniumkloridia, kdyttdd on valvottava potilailla, joilla on silmien kuivuutta tai joiden
sarveiskalvo on vaurioitunut.

Sarveiskalvon bakteeritulehdusta, joka liittyy paikallisten silmévalmisteiden moniannospullojen
kéyttoon, on raportoitu. Potilas on epdhuomiossa kontaminoinut tdllaisen pullon. Useimmissa
tapauksissa potilaalla on ollut samanaikainen silmésairaus. Jos potilaalla on silmén epiteelipinnan
repedmd, sarveiskalvon bakteeritulehduksen riski on suurempi.

Potilaita tulee ohjeistaa, ettd lddkettd kayttdessd pitdd varoa koskettamasta tippapullon kérjelld silméén
tai sitd ympérdiviin rakenteisiin, jotta véltettéisiin silmédvammat ja liuoksen kontaminaatio.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa ihmiselld, silld bimatoprostin systeeminen pitoisuus on erittéin
alhainen (alle 0,2 ng/ml) 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuoksen silméén annostelun jélkeen.
Jokin monista entsyymeisté tai tapahtumaketjuista aiheuttaa bimatoprostin hajoamista, eiké
prekliinisissé tutkimuksissa ole havaittu vaikutuksia maksan ladkkeitd metaboloiviin entsyymeihin.

Kliinisissd tutkimuksissa LUMIGANia kéytettiin samanaikaisesti useiden silmiin annosteltavien
beetasalpaajien kanssa eikd yhteisvaikutuksia havaittu.

LUMIGAN:In yhdistelmékayttod glaukooman hoidossa ei ole arvioitu muiden glaukoomaldékkeiden
kuin silméén paikallisesti annosteltavien beetasalpaajien kanssa.

Prostaglandiinianalogien (esim. LUMIGANIn) kéyttd muiden prostaglandiinianalogien kanssa voi
heikentdi niiden silmépainetta alentavaa vaikutusta glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bimatoprostin kéytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta emon saamilla suurilla annoksilla (ks.kohta 5.3).

LUMIGAN:Ia ei tulisi kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvésti tarpeellista.

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko bimatoprosti rintamaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet bimatoprostin erittyvéin

rintamaitoon. On péaétettivé, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko LUMIGAN:-hoito tai
kieltdydytdanko siitd, ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

Hedelméllisyyys
Bimatoprostin vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoja.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Lumigan-valmisteella on vain hyvin vihdinen vaikutus ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Muiden
silmdhoitojen tavoin lumigan voi aiheuttaa ndkdkyvyn tilapdistd sumentumista. Ennen ajamista tai
koneiden kdyttda on odotettava nddn selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissd tukimuksissa on LUMIGAN 0,3 mg/ml:n silmétippahoitoa saanut yli 1800 potilasta. Kun
yhdistettiin faasi III monoterapiatutkimuksesta ja LUMIGAN 0,3 mg/ml:n silmétippahoidon
yhdistelmakaytostd saadut tiedot, yleisimmin raportoidut hoitoon liittyvit haittavaikutukset olivat:
silméripsien kasvua on ollut enintéién 45 %:1la potilaista ensimméisend hoitovuotena ja raportoitu
ilmaantuvuus véhentyi 7 %:iin kahdessa vuodessa ja 2 %:iin 3 vuodessa, sidekalvon verekkyytta
(useimmiten mitdtonté tai lievéa, ja pidetty ei-tulehduksellisena) enintéén 44 %:lla ensimméisend
hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus vahentyi 13 %:iin kahdessa vuodessa ja 12 %:iin 3 vuodessa
sekd silmén kutinaa on ollut enintéédn 14 %:1la ensimmaéisend hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus
vihentyi 3 %:iin kahdessa vuodessa ja 0 %:iin 3 vuodessa. Alle 9 % potilaista lopetti valmisteen
kéyton jonkin haittatapahtuman vuoksi ensimmaéisend hoitovuotena ja vastaavat luku oli 3 % seké 2.
ettd 3. vuoden kohdalla.

Seuraavia haittavaikutuksia raportoitiin LUMIGAN 0,3 mg/ml:n silmétippaliuoshoidon kliinisissa
tutkimuksissa tai myyntiin tulon jélkeen. Suurin osa vaikutuksista kohdistui silméén ja ne olivat
vakavuudeltaan joko lievid tai kohtalaisia, mikéén ei ollut vakava:

Hyvin yleiset (=1/10), yleiset (=1/100, <1/10), melko harvinaiset (=1/1 000, <1/100), harvinaiset
(=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000) ja tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin) haittavaikutukset on esitetty elinjérjestelmdn mukaan taulukossa 1. Haittavaikutukset
on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Elinjirjestelmé Esiintyvyys Haittavaikutus
Hermosto yleinen paénsarky
melko harvinainen heitehuimaus
Silmadt hyvin yleinen sidekalvon verekkyys, silmén

kutina, silméripsien kasvu,
prostaglandiinianalogien
aiheuttama periorbitopatia

yleinen pinnallinen pisteinen
sarveiskalvotulehdus,
sarveiskalvon haavauma,
polttava tunne silméissé, silmén
arsytys, allerginen
sidekalvotulehdus,
silmdluomien tulehdus,
niontarkkuuden heikkeneminen,
astenopia, sidekalvon turvotus,
rikantunne, silméin kuivuus,
silmékipu, valonarkuus, runsas
kyyneleritys, silméin
rahmaéisyys, ndkohdiriot / nddn
hédmértyminen, vérikalvon
pigmentaation lisdéintyminen,
silméripsien tummuminen,
silméluomien punoitus,
silmédluomien kutina
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melko harvinainen

verkkokalvon verenvuoto,
uveiitti, kystoidi makulaedeema,
vérikalvotulehdus,
luomikouristus, silmdluomen
retraktio, periorbitaalinen
eryteema, silméluomen turvotus

tuntematon epdmiellyttiva tunne silméssé
Verisuonisto yleinen hypertensio
Hengityselimet, rintakehd ja tuntematon astma, astman paheneminen,
vdlikarsina keuhkoahtaumataudin

paheneminen ja hengenahdistus

Ruoansulatuselimisto

melko harvinainen

pahoinvointi

1ho ja ihonalainen kudos yleinen silméd ympérdivan ihon
pigmentaatio
melko harvinainen hirsutismi
tuntematon ihon vérimuutokset
(silmdnympérysihon)
Yleisoireet ja antopaikassa melko harvinainen astenia
todettavat haitat
Tutkimukset yleinen epidnormaalit maksa-arvot
Immuunijdrjestelmd tuntematon yliherkkyysreaktio, mukaan

lukien silmédallergian ja
allergisen ihottuman oireet

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Prostaglandiinianalogien aiheuttama periorbitopatia (PAP)

Prostaglandiinianalogit, kuten LUMIGAN, voivat aiheuttaa periorbitaalista lipodystrofiaa, josta voi
seurata silmiluomen vaon syventyminen, ptoosi, enoftalmia, luomivajaus, velton ihon surkastuminen
tai kovakalvon alaosan ndkyminen. Muutokset ovat tyypillisesti lievid, ja niitd voi esiintyd jo
kuukauden kuluttua LUMIGAN-hoidon aloittamisesta. Lisdksi néikokentté voi kaventua potilaan itse
sitd havaitsematta. PAP liitetddn myos silmdnympérysihon hyperpigmentaatioon tai virimuutokseen ja
hypertrikoosiin. Kaikkien muutosten on havaittu peruuntuvan osittain tai kokonaan, kun hoito

lopetetaan tai hoitoa vaihdetaan.

Virikalvon hyperpigmentaatio

Virikalvon pigmentin lisdéintyminen on todennékoisesti pysyvéé. Pigmenttimuutos johtuu
melanosyyttien suurentuneesta melaniinipitoisuudesta ennemmin kuin melanosyyttien maéran
lisddntymisestd. Varikalvon pigmentin lisddntymisen pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. Vérikalvon
virimuutokset, jotka johtuvat bimatoprostin antamisesta silméaén, saattavat olla havaittavissa vasta
usean kuukauden tai vuoden kuluttua. Pupillien ympérilld oleva ruskea pigmentti levidi tyypillisesti
samankeskisesti kohti vérikalvon reunaa, ja koko vérikalvo tai osa siitd muuttuu ruskeammaksi. Hoito
ei ndytd vaikuttavan virikalvon luomiin eiké pisamiin. 12 kuukauden kuluttua 0,1 mg/ml:n
bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvan vérikalvon hyperpigmentaation insidenssi oli 0,5 %.

12 kuukauden kuluttua 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyva insidenssi oli 1,5 % (ks.

kohta 4.8), eiké se ollut kolmen vuoden hoidon jilkeen suurentunut.

Fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoidut haittavaikutukset
Sarveiskalvon kalsifikaatiota on raportoitu erittdin harvoissa tapauksissa fosfaattia siséltdvien
silmétippojen kiyton yhteydessi potilailla, joilla on merkittéivid sarveiskalvon vaurioita.
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Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu ja on epitodenndkoistd, etté yliannostusta tapahtuisi silméén
annosteltaessa.

Yliannostuksen jilkeen on hoidon oltava oireenmukaista ja elintoimintoja yllépitidvaéd. Jos LUMIGAN-
valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista olla hyotyé: kaksi viikkoa
kesténeissa tutkimuksissa rotille ja hiirille annettiin suun kautta jopa 100 mg/kg/vrk eik& minkéanlaista
toksisuutta ilmaantunut. Tdmé annos, laskettuna mg/m2 on ainakin 70 kertaa suurempi kuin annos,
jonka 10 kg painava lapsi saisi niellesséén vahingossa yhden pullollisen 0,3 mg/ml:n LUMIGAN-
silmétippaliuosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Silmétautien lddkkeet, prostaglandiinianalogit, ATC-koodi: SO1EE03

Vaikutusmekanismi

Bimatoprostin mekanismi, joka alentaa silménpainetta ihmiselld, vaikuttaa lisd&mallé
trabekkelikudoksen kautta tapahtuvaa kammionesteen poistumista seké lisidmalld uveoskleraalista
ulosvirtausta. Silménsisdisen paineen lasku alkaa noin 4 tunnin kuluttua ensimmaisesta annostelusta ja
enimmdisvaikutus saavutetaan noin 8-12 tunnin kuluessa. Vaikutus sdilyy vihintéén 24 tuntia.

Bimatoprosti on voimakas silménpainetta alentava ladke. Se on synteettinen prostamidi, ja muistuttaa
rakenteellisesti prostaglandiinia F». (PGF2p), joka ei vaikuta minkdén tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 10ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty.

12 kuukauden aikuisten monoterapiassa 0,3 mg/ml:n LUMIGANIilla, timololiin vertailtaessa,
keskimédriinen silménsisdisen paineen muutos aamun (klo 08:00) 1dhtdarvoista oli -7,9 - -8,8 mmHg.
Milldén tutkimusk&ynnilld ei vuorokautinen keskiméérdinen silménsisdinen paine vaihdellut yli 1,3
mmHg vuorokauden aikana 12 kuukauden tutkimuksessa, eika se ollut koskaan yli 18,0 mmHg.

Kuuden kuukauden kliinisessi tutkimuksessa 0,3 mg/ml:n LUMIGANIilla, latanoprostiin verrattaessa,
havaittiin tilastollisesti suurempi keskimééridinen aamusilmépaineen lasku (-7,6 - -8,2 mmHg
bimatoprostilla ja -6,0 - - 7,2 mmHg latanoprostilla) jokaisella tutkimuskaynnilld. Sidekalvon
hyperemiaa, silméripsien kasvua ja silmén kutinaa esiintyi tilastollisesti merkitsevésti enemmén
bimatoprostilla kuin latanoprostilla, kuitenkin hoidon keskeyttdminen haittatapahtumien takia oli
vihaistd, eikd ero ollut tilastollisesti merkitseva.

Verrattuna pelkkdin beetasalpaajaan beetasalpaajan ja 0,3 mg/mg:n LUMIGAN:In kaytto
yhdistelmihoitona vidhensi keskimaérdistd silmansisdistd painetta aamun (klo 08:00) 1dhtdarvoista —6,5
-—8,1 mmHg.

Tietoa on rajoitetusti potilaista, joilla on avokulmaglaukooma, johon liittyy pseudoeksfoliatiivinen ja
pigmentaarinen glaukooma tai krooninen ahdaskulmaglaukooma, johon on tehty iridotomia.
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Kliinisesti merkittdvid vaikutuksia syddmen syketaajuuteen tai verenpaineeseen ei ole havaittu
kliinisissd tutkimuksissa.

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

altistuminen bimatoprostille on erittdin véhaistd silméén annetun annostelun jélkeen aikuisilla eiké se
kumuloidu. Kun yksi tippa 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:ia oli tiputettu kerran paivdssd molempiin silmiin
kahden viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annostelusta ja
pitoisuudet laskivat mééritysrajan (0,025 ng/ml) alle puolessatoista tunnissa annostuksesta. Plasman
huippupitoisuuden keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyrdn alle jadvat pinta-alat (AUC o-24n) olivat
samanlaiset 7. ja 14. pdivan4, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ngeh/ml, osoittaen, ettd bimatoprostin vakaa
pitoisuus saavutettiin annostelun ensimmadiselld viikolla.

Jakautuminen

Bimatoprosti jakaantuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin ja ihmisen systeeminen vakaan tilan (steady-
state) jakaantumistilavuus oli 0,67 I/kg. Ihmisveresséd bimatoprostia esiintyy 1&hinné plasmassa.
Bimatoprostin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 88 %.

Biotransformaatio

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

Eliminaatio

Bimatoprosti eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta. Terveille aikuisille vapaaehtoisille annetun
laskimonsisdisen annostelun jalkeen jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % annoksesta erittyi ulosteisiin.
Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna laskimonsiséisesté annostelusta, oli noin 45 minuuttia ja
tiydellinen veren puhdistuma oli 1,5 I/h/kg.

Ominaisuudet 1dkk4illd potilailla

Kahdesti péivéssi tapahtuneen 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:In annostelun jalkeen oli bimatoprostin AUC .
24n -keskiarvo 0,0634 ngeh/ml vanhuksilla (> 65-vuotiaat), huomattavasti korkeampi kuin vastaava
arvo, 0,0218 ngeh/ml nuorilla terveilld aikuisilla. Tat4 10ydosta ei kuitenkaan voida pitdd kliinisesti
merKkittdvénd, silld sekd idkkdiden etté nuorten systeeminen altistus oli erittdin véhédinen silméén
annostelun jilkeen. Bimatoprosti ei akkumuloitunut vereen pitemmaéssikdin kaytossd ja sen
turvallisuusprofiili oli samalainen sekd vanhuksilla etti nuorilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisissé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittavéasti
ihmisen maksimialtistusta suurempia, miké osoittaa niiden merkityksen véhéiseksi kliinisessé
kaytossa.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,3 mg/ml:n pitoisuuksina péivittdin 1 vuoden ajan,
se liséisi virikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia
muutoksia, joista tyypillisid olivat esiin tyontyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut
luomirako. Virikalvon pigmentaation lisddntyminen ndyttdé perustuneen melaniinituotannon
stimulaatioon melanosyyteissé eikd melanosyyttien lisddntyneeseen lukuméiradn. Toiminnallisia tai
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mikroskooppisia periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei ole todettu, eikd tiedetd milla
vaikutusmekanismilla periokulaariset muutokset syntyvit.

Bimatoprosti ei ollut mutageeninen eiké karsinogeeninen erdéssé in vitro- ja in vivo -tutkimussarjassa.
Bimatoprosti ei heikentényt rottien hedelmallisyyttd annosten ollessa jopa 0,6 mg/kg/vrk (véhintdén
103-kertainen verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen). Alkio- ja sikidtutkimuksissa havaittiin
keskenmenoja mutta ei kehityshdiriditd hiirillé ja rotilla annoksilla, jotka olivat véhintién 860-kertaisia
hiirilld ja 1700-kertaisia rotilla ihmisen saamiin annoksiin verrattuna. Néilld annoksilla systeeminen
altistus oli vahintdan 33-kertainen hiirilld ja 97-kertainen rotilla ihmiselle tarkoitettuun altistukseen
verrattuna. Perinataali- ja postnataalitutkimuksissa rotilla havaittiin emojen
haittavaikutustutkimuksissa lyhentynytté tiineysaikaa, sikiokuolemia seké alentunutta poikasten painoa
naarailla, joille oli annettu > 0,3 mg/kg/vrk (véhintddn 41-kertainen annos verrattuna ihmiselle
tarkoitettuun altistukseen). Poikasten neurologisiin tai kéyttdytymistoimintoihin ei todettu vaikutusta.
6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-sédatelyyn)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

4 viikkoa ensimmaéisen avaamisen jédlkeen.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoisia himmeitd LD-polyeteenipulloja, joissa polystyreenikierrekorkki. Kunkin pullon
tayttdvolyymi on 3 ml.

Saatavana on seuraavat pakkauskoot: pahvikotelot, joissa on joko yksi tai kolme 3 ml:n liuospulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

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

67061 Ludwigshafen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/02/205/001-002

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

8. maaliskuuta 2002 / 20. helmikuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ld&kevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml livosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia (bimatoprost).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmatipat, liuos kerta-annospakkauksessa.

Viriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silménpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpainetta
sairastavilla aikuispotilailla (ainoana l4ékehoitona tai beetasalpaajien lisénd).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on yksi tippa sairaaseen silmédn kerran péivéssi, iltaisin annosteltuna. Valmistetta saa
annostella enintdén kerran péivéssd, silld sité tihedmpi annostelu saattaa heikentdd sen silménpainetta
alentavaa vaikutusta.

Vain kertakdyttoon. Yksi pakkaus riittdd molempien silmien hoitoon. Kéyttdméton liuos on hévitettava
heti kédyton jalkeen.

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

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joilla on joko munuaisten vajaatoimintaa tai
keskivaikeaa tai vaikeaa maksan vajaatoimintaa ja sen vuoksi on noudatettava varovaisuutta, jos sitd
kéytetdén niilld potilailla. 0,3 mg/ml:n bimatoprostiliuoksesta valmistetuilla silmétipoilla
(moniannosmuoto) ei ollut haitallista vaikutusta maksan toimintaan 24 kuukauden aikana potilailla,
joilla oli anamneesissa lievd maksasairaus tai joiden l&dhtotason alaniiniaminotransferaasi- (ALT),
aspartaattiaminotransferaasi- (AST) tai bilirubiiniarvo oli poikkeava.

Antotapa
Mikali kdytetdén useampaa kuin yhté paikallisesti silméén annosteltavaa 1ddkevalmistetta, on niiden

antovalin oltava vdhintddn 5 minuuttia.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
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4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava prostaglandiinianalogien aiheuttamasta
periorbitopatiasta (PAP) seké vérikalvon pigmentin lisdéntymisesté, koska néité on havaittu
LUMIGAN-hoidon aikana. Jotkut néistd muutoksista saattavat olla pysyvié ja johtaa nékdkentdn
kaventumiseen ja silmien ulkomuodon erilaisuuteen, jos vain toista silméé on hoidettu (ks. kohta 4.8).

Kystoidia makulaedeemaa on raportoitu melko harvoin (=1/1 000, <1/100) 0,3 mg/ml:n
bimatoprostiliuoksesta valmistettujen silmétippojen (moniannosmuoto) kiyton yhteydessa. Siksi
LUMIGAN:Ia on kéytettidvé varoen potilailla, joilla on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoitéd (esim.
afakiapotilaat ja pseudofakiapotilaat, joilla on mykionkotelon takaosan repedma).

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuokseen (moniannosmuoto) liittyen on harvoin spontaanisti
raportoitu aiempien sarveiskalvon infiltraattien uudelleenaktivoitumisesta tai silméinfektioista.
LUMIGAN:Ia on kéytettdvé varoen potilailla, joilla on aiemmin ollut merkittdvid silméan
virusinfektioita (esim. herpes simplex) tai silmén keskikalvon tulehdus tai vérikalvotulehdus.

LUMIGAN:Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmésairauksia,
uudissuonimuodostuksen tai tulehduksen aiheuttama glaukooma, sulkukulmaglaukooma,
synnynnéinen glaukooma tai ahdaskulmaglaukooma.

Iho

Karvankasvua voi esiintyé alueilla, joissa LUMIGAN-liuos joutuu toistuvasti kosketuksiin ihon
kanssa. Siksi on térked kayttdd LUMIGANia ohjeiden mukaan ja valttdd sen valumista poskelle tai
muille ihoalueille.

Hengitys
LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt.

Potilaista, joilla on anamneesissa astma tai keuhkoahtaumatauti, on saatavana vain vihén tietoa, mutta
valmisteen markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu astman, hengenahdistuksen ja
keuhkoahtaumataudin pahenemista ja my0s astman puhkeamista. Néiden oireiden yleisyys on
tuntematon. Varovaisuutta on noudatettava, jos tité hoitoa annetaan keuhkoahtaumatautia tai astmaa
sairastaville potilaille tai potilaille, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt jostakin muusta

syysta.

Sydén ja verisuonet

LUMIGAN:Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on ensimmaistd astetta vaikeampi eteiskammiokatkos tai
hoitamaton kongestiivinen sydédmen vajaatoiminta. 0,3 mg/ml:n bimatoprostiliuoksesta valmistettuihin
silmétippoihin (moniannosmuoto) liittyen on spontaanisti raportoitu rajallinen mééra bradykardiaa tai
hypotensiota. LUMIGAN:ia on kédytettdva varoen potilaille, joilla on néille altistava matala syke tai
matala verenpaine.

Muuta tietoa

Glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta sairastavilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa, joissa
tutkittiin 0,3 mg/ml bimatoprostia, on osoitettu, ettd useamman kuin yhden péivittiisen
bimatoprostiannoksen antaminen silméén voi heikentéd silmépainetta alentavaa vaikutusta.
LUMIGAN:Ia ja samanaikaisesti jotain muuta prostaglandiinianalogia kéyttivid potilaita on seurattava
silmdnpaineen muutosten varalta.

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta ei ole tutkittu piilolaseja kayttavilld potilailla.

Piilolasit on otettava pois silmisté ennen laékkeen tiputusta ja ne voidaan panna takaisin silmiin
15 minuutin kuluttua annostelusta.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa ihmiselld, silld bimatoprostin systeeminen pitoisuus on erittéin
alhainen (alle 0,2 ng/ml) 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuoksen (moniannosmuoto) silméan
annostelun jilkeen. Jokin monista entsyymeisté tai tapahtumaketjuista aiheuttaa bimatoprostin
hajoamista, eiké prekliinisissd tutkimuksissa ole havaittu vaikutuksia maksan ldékkeitd metaboloiviin
entsyymeihin.

Kliinisissd tutkimuksissa LUMIGAN 0,3 mg/ml -moniannosvalmistetta kéytettiin samanaikaisesti
useiden silmiin annosteltavien beetasalpaajien kanssa eikéd yhteisvaikutuksia havaittu.

LUMIGAN:In yhdistelmékayttod glaukooman hoidossa ei ole arvioitu muiden glaukoomalddkkeiden
kuin silméén paikallisesti annosteltavien beetasalpaajien kanssa.

Prostaglandiinianalogien (esim. LUMIGANIn) kéyttd muiden prostaglandiinianalogien kanssa voi
heikentd4 niiden silmépainetta alentavaa vaikutusta glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bimatoprostin kéytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta emon saamilla suurilla annoksilla (ks.kohta 5.3).

LUMIGANIa ei tulisi kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvésti tarpeellista.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko bimatoprosti rintamaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet bimatoprostin erittyvéin

rintamaitoon. On péaitettévé, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko LUMIGAN-hoito ottaen
huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt &idille.

Hedelmaéllisyys
Bimatoprostin vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Lumigan-valmisteella on vain hyvin véhiinen vaikutus ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Muiden
silmdhoitojen tavoin lumigan voi aiheuttaa nékdkyvyn tilapdistd sumentumista. Ennen ajamista tai
koneiden kéyttdd on odotettava ndon selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

3 kuukautta kestéineessé kliinisessé tutkimuksessa noin 29 % LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-
annoshoitoa saaneista potilaista sai haittavaikutuksia. Useimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat
sidekalvon verekkyys (useimmiten lievé ja tulehdukseton), jota esiintyi 24 %:lla potilaista ja silmien
kutina, jota esiintyi 4 %:1la potilaista. LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annoshoitoa saaneen ryhmén
potilaista noin 0,7 % keskeytti hoidon jonkin haittavaikutuksen takia 3 kuukauden tutkimuksen aikana.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteella tehdyissé

kliinisissétutkimuksissa tai myyntiin tulon jélkeen. Useimmat haittavaikutuksista olivat silméan
liittyvid ja lievid. Vakavia haittavaikutuksia ei esiintynyt.
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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) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty elinjirjestelmittdin Taulukossa 1. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 1
Elinjirjestelmé Esiintymistiheys Haittavaikutus
Hermosto melko harvinainen paénsirky
tuntematon heitehuimaus
Silmdt hyvin yleinen sidekalvon verekkyys,

prostaglandiinianalogien
aiheuttama periorbitopatia

yleinen

punktaatti keratiitti
(sarveiskalvotulehdus), silmin
arsytys, rikantunne silméssé,
silmien kuivuminen,
silmékipu, silmén kutina,
silméripsien kasvu,
silméluomen punoitus,

melko harvinainen

astenopia, sidekalvon turvotus,
valonarkuus, lisdéntynyt
kyynelvuoto, virikalvon
hyperpigmentaatio, ndén
sumentuminen, silmidluomen
kutina, silmiluomen turvotus

tuntematon

silmien rdhmadisyys,
epidmiellyttivé tunne silméssé

Hengityselimet, rintakehd ja
vdlikarsina

tuntematon

astma, astman paheneminen,
keuhkoahtaumataudin
paheneminen ja
hengenahdistus

Tho ja ihonalainen kudos

yleinen

ihon hyperpigmentaatio
(periokulaarinen)

melko harvinainen

epidnormaali karvojen kasvu

tuntematon ihon vérimuutokset
(silmdnympérysihon)
Immuunijdrjestelmd tuntematon yliherkkyysreaktio, mukaan
lukien silmédallergian ja
allergisen ihottuman oireet
Verisuonisto yleinen hypertensio

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Prostaglandiinianalogien aiheuttama periorbitopatia (PAP)

Prostaglandiinianalogit, kuten LUMIGAN, voivat aiheuttaa periorbitaalista lipodystrofiaa, josta voi
seurata silméluomen vaon syventyminen, ptoosi, enoftalmia, luomivajaus, velton ihon surkastuminen
tai kovakalvon alaosan ndkyminen. Muutokset ovat tyypillisesti lievid, ja niitd voi esiintyé jo
kuukauden kuluttua LUMIGAN-hoidon aloittamisesta. Lisdksi néikokentté voi kaventua potilaan itse

sitd havaitsematta. PAP liitetddn myos silmédnympérysihon hyperpigmentaatioon tai virimuutokseen ja
hypertrikoosiin. Kaikkien muutosten on havaittu peruuntuvan osittain tai kokonaan, kun hoito
lopetetaan tai hoitoa vaihdetaan.

Virikalvon hyperpigmentaatio
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Virikalvon pigmentin lisddntyminen on todenndkoisesti pysyvéd. Pigmenttimuutos johtuu
melanosyyttien suurentuneesta melaniinipitoisuudesta ennemmin kuin melanosyyttien maéran
lisddntymisestd. Vdrikalvon pigmentin lisdéintymisen pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. Vérikalvon
virimuutokset, jotka johtuvat bimatoprostin antamisesta silméén, saattavat olla havaittavissa vasta
usean kuukauden tai vuoden kuluttua. Pupillien ympérilld oleva ruskea pigmentti levidd tyypillisesti
samankeskisesti kohti vérikalvon reunaa, ja koko virikalvo tai osa siitd muuttuu ruskeammaksi. Hoito
ei ndytd vaikuttavan virikalvon luomiin eiké pisamiin. 12 kuukauden kuluttua 0,1 mg/ml:n
bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvan vérikalvon hyperpigmentaation insidenssi oli 0,5 %.

12 kuukauden kuluttua 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvé insidenssi oli 1,5 % (ks.
kohta 4.8), eiki se ollut kolmen vuoden hoidon jélkeen suurentunut.

Kliinisissd tukimuksissa LUMIGAN 0,3 mg/ml -hoitoa (moniannosmuoto) on saanut yli 1800
potilasta. Kun yhdistettiin faasi III monoterapiatutkimuksesta ja LUMIGAN 0,3 mg/ml -
moniannosvalmisteen yhdistelmékéytostd saadut tiedot, yleisimmin raportoidut haittavaikutukset
olivat:

o silméripsien kasvu, enintédn 45 %:lla potilaista ensimmaéisend hoitovuotena. Uusien tapausten
ilmaantuvuus véheni 7 %:iin kahdessa vuodessa ja 2 %:iin 3 vuodessa,

e sidekalvon verekkyys (useimmiten mitéton ja lievd, ja pidetty ei-tulehduksellisena) enintdén 44
%:1la ensimmaéisend hoitovuotena. Uusien tapausten ilmaantuvuus viheni 13 %:iin kahdessa
vuodessa ja 12 %:iin 3 vuodessa

¢ silmén kutina, jota on esiintynyt enintdin 14 %:lla potilaista ensimmaisend hoitovuotena.
Uusien tapausten ilmaantuvuus véhentyi 3 %:iin kahdessa vuodessa ja 0 %:iin 3 vuodessa.

Alle 9 % potilaista keskeytti valmisteen kdyton jonkin haittatapahtuman vuoksi ensimmaéisen
hoitovuoden aikana. Keskeyttdmisten ilmaantuvuus oli 3 % seki 2. ettd 3. vuoden kohdalla.

Taulukossa 2 on esitetty haittavaikutukset, joita havaittiin LUMIGAN 0,3 mg/ml
-moniannosvalmisteella tehdyssd 12 kuukautta kestéineessé kliinisessé tutkimuksessa, mutta joita
ilmoitettiin tthedmmin kuin LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annosten kayton yhteydessi. Useimmat
haittavaikutuksista olivat silméén liittyvid ja joko lievid tai keskivaikeita. Vakavia haittavaikutuksia ei
esuntynyt.

Taulukko 2

Elinjirjestelma

Esiintymistiheys

Haittavaikutus

Hermosto

melko harvinainen

piénsirky

Silmdt

hyvin yleinen

silmén kutina, silméripsien
kasvu

yleinen

astenopia, sidekalvon turvotus,
valonarkuus, silmien vetisyys,
virikalvon pigmentaation
lisddntyminen, ndon
sumentuminen

1ho ja ihonalainen kudos

yleinen

silmédluomen kutina

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kéyton yhteydessé havaittujen haittavaikutusten liséksi
taulukossa 3 on esitetty muita haittavaikutuksia, joita on havaittu LUMIGAN 0,3 mg/ml
-moniannosvalmisteen kdyton yhteydessd. Useimmat haittavaikutuksista olivat silméén liittyvid ja joko

lievia tai keskivaikeita. Vakavia haittavaikutuksia ei esiintynyt.

Taulukko 3
Elinjéirjestelma Esiintymistiheys Haittavaikutus
Hermosto melko harvinainen heitehuimaus
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Silmadt yleinen sarveiskalvon haavauma,
polttava tunne silméssé,
allerginen sidekalvotulehdus,
luomitulehdus, ndéntarkkuuden
heikkeneminen, silmén
rahmaéisyys, ndkohdiriot,
silmiripsien tummuminen.

melko harvinainen verkkokalvon verenvuoto,
uveiitti, kystoidi makulaedeema,
vérikalvotulehdus,
luomikouristus, silmdluomen
retraktio

Verisuonisto yleinen hypertensio

Ruoansulatuselimisté melko harvinainen pahoinvointi

1ho ja ihonalainen kudos tuntematon periorbitaalinen eryteema

Yleisoireet ja antopaikassa melko harvinainen astenia
todettavat haitat

Tutkimukset yleinen epidnormaalit maksa-arvot

Fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoidut haittavaikutukset
Sarveiskalvon kalsifikaatiota on raportoitu erittdin harvoissa tapauksissa fosfaattia siséltédvien
silmétippojen kiyton yhteydessi potilailla, joilla on merkittévid sarveiskalvon vaurioita.

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

4.9 Yliannostus

Tietoa yliannostuksesta ihmisilld ei ole saatavissa ja on epdtodennikoistd, ettd yliannostusta tapahtuisi
silméén annosteltaessa.

Yliannostustapauksessa hoidon on oltava oireenmukaista ja elintoimintoja ylldpitavda. Jos LUMIGAN
0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista olla
hyotyé: Lyhytaikaisissa rotilla ja hiirilla tehdyissa tutkimuksissa suun kautta (letkuruokinnalla)
annetut, jopa 100 mg/kg:n vuorokausiannokset eivit aiheuttaneet mitéédn toksisuutta. Tdmé annos on
ainakin 22 kertaa suurempi kuin annos, jonka 10 kg painava lapsi saisi niellessddn vahingossa
LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annospakkauksia siséltdvén pakkauksen koko siséllon (30 x 0,4 ml kerta-
annospakkausta; 12 ml).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Silmétautien lddkkeet, prostaglandiinianalogit, ATC-koodi: SO1EE03

Vaikutusmekanismi
Bimatoprostin mekanismi, joka alentaa silménpainetta ihmiselld, vaikuttaa lisd&mallé
trabekkelikudoksen kautta tapahtuvaa kammionesteen poistumista seké lisidmalld uveoskleraalista
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ulosvirtausta. Silménsisdisen paineen lasku alkaa noin 4 tunnin kuluttua ensimmaéisestéd annostelusta ja
enimmdisvaikutus saavutetaan noin 8-12 tunnin kuluessa. Vaikutus sdilyy vihintéén 24 tuntia.

Bimatoprosti on voimakas silménpainetta alentava laske. Se on synteettinen prostamidi, ja muistuttaa
rakenteellisesti prostaglandiinia F»., (PGF2p), joka ei vaikuta minkdén tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 10ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty.

Kliininen teho

12 viikkoa kesténeessid (kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, rinnakkaisryhmissé toteutetussa)
kliinisessé tutkimuksessa verrattiin LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen ja LUMIGAN

0,3 mg/ml -moniannosvalmisteen tehoa ja turvallisuutta. LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-
annosvalmisteen silménpainetta alentava teho ei ollut heikompi kuin LUMIGAN 0,3 mg/ml
-moniannosvalmisteen, kun kyseessé oli suurin silménpaineen muutos perusarvoon verrattuna
glaukoomasta ja kohonneesta silménpaineesta kérsivilld potilailla. LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-
annosvalmisteen keskiméérdinen silménpainetta alentava teho oli myds yhté hyva kuin LUMIGAN 0,3
mg/ml -moniannosvalmisteen jokaisen seurannan yhteydessa viikoilla 2, 6 ja 12.

12 kuukauden aikuisten monoterapiassa 0,3 mg/ml:n (moniannosvalmisteella) LUMIGANilla,
timololiin vertailtaessa, keskiméirdinen silménsisdisen paineen muutos aamun (klo 08:00)
lahtdarvoista oli -7,9 - -8,8 mmHg. Milldan tutkimuskaynnilld ei vuorokautinen keskiméérdinen
silmédnsisdinen paine vaihdellut yli 1,3 mmHg vuorokauden aikana 12 kuukauden tutkimuksessa, eikd
se ollut koskaan yli 18,0 mmHg.

Kuuden kuukauden kliinisessi tutkimuksessa 0,3 mg/ml:n (moniannosvalmisteella) LUMIGAN:illa,
latanoprostiin verrattaessa, havaittiin tilastollisesti suurempi keskiméérédinen aamusilmépaineen lasku
(-7,6 - -8,2 mmHg bimatoprostilla ja -6,0 - - 7,2 mmHg latanoprostilla) jokaisella tutkimuskdynnilla.
Sidekalvon hyperemiaa, silméripsien kasvua ja silmén kutinaa esiintyi tilastollisesti merkitsevésti
enemmén bimatoprostilla kuin latanoprostilla, kuitenkin hoidon keskeyttdminen haittatapahtumien
takia oli vahéistd, eikd ero ollut tilastollisesti merkitseva.

Verrattuna pelkkdin beetasalpaajaan beetasalpaajan ja 0,3 mg/mg:n LUMIGANin
(moniannosvalmisteen) kéyttd yhdistelmdhoitona véhensi keskiméériisté silménsiséistéd painetta
aamun (klo 08:00) ldhtdarvoista

-6,5—-8,1 mmHg.

Tietoa on rajoitetusti potilaista, joilla on avokulmaglaukooma, johon liittyy pseudoeksfoliatiivinen ja
pigmentaarinen glaukooma tai krooninen ahdaskulmaglaukooma, johon on tehty iridotomia.

Kliinisesti merkittévid vaikutuksia syddmen syketaajuuteen tai verenpaineeseen ei ole havaittu
kliinisissd tutkimuksissa.

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

altistuminen bimatoprostille on erittdin vihaistd silmédn annetun annostelun jédlkeen aikuisilla eiké se
kumuloidu. Kun yksi tippa 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:ia oli tiputettu kerran paividssd molempiin silmiin
kahden viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annostelusta ja
pitoisuudet laskivat mééritysrajan (0,025 ng/ml) alle puolessatoista tunnissa annostuksesta. Plasman
huippupitoisuuden keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyrdn alle jadvat pinta-alat (AUC o-24n) olivat
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samanlaiset 7. ja 14. pdivénd, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ngeh/ml, osoittaen, ettd bimatoprostin vakaa
pitoisuus saavutettiin annostelun ensimmadiselld viikolla.

Jakautuminen

Bimatoprosti jakaantuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin ja ihmisen systeeminen vakaan tilan (steady-
state) jakaantumistilavuus oli 0,67 1/kg. Ihmisveresséd bimatoprostia esiintyy ldhinné plasmassa.
Bimatoprostin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 88 %.

Biotransformaatio

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

Eliminaatio

Bimatoprosti eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta. Terveille aikuisille vapaaehtoisille annetun
laskimonsisédisen annostelun jélkeen jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % annoksesta erittyi ulosteisiin.
Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna laskimonsiséisesté annostelusta, oli noin 45 minuuttia ja
tiydellinen veren puhdistuma oli 1,5 I/h/kg.

Ominaisuudet idkkéilld potilailla

Kahdesti péivissi tapahtuneen 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:In annostelun jalkeen oli bimatoprostin AUC .
24n -keskiarvo 0,0634 ngeh/ml vanhuksilla (=65-vuotiaat), huomattavasti korkeampi kuin vastaava
arvo, 0,0218 nge h/ml nuorilla terveilld aikuisilla. Tétéd 16ydosté ei kuitenkaan voida pitéa kliinisesti
merKkittdvénd, silld sekd idkkdiden etté nuorten systeeminen altistus oli erittdin véhédinen silméén
annostelun jilkeen. Bimatoprosti ei akkumuloitunut vereen pitemmaéssikdin kaytossd ja sen
turvallisuusprofiili oli samanlainen seké vanhuksilla ettd nuorilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisissé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittavésti
ihmisen maksimialtistusta suurempia, miké osoittaa niiden merkityksen vahdiseksi kliinisessé
kdytossa.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,3 mg/ml:n pitoisuuksina péivittdin 1 vuoden ajan,
se liséisi virikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia
muutoksia, joista tyypillisid olivat esiin tyontyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut
luomirako. Virikalvon pigmentaation lisddntyminen néyttdd perustuneen melaniinituotannon
stimulaatioon melanosyyteissé eikd melanosyyttien lisddntyneeseen lukuméiradn. Toiminnallisia tai
mikroskooppisia periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei todettu, eika tiedetd milla
vaikutusmekansimilla periokulaariset muutokset syntyvit.

Bimatoprosti ei ollut mutageeninen eiké karsinogeeninen erdéssé in vitro- ja in vivo -tutkimussarjassa.

Bimatoprosti ei heikentényt rottien hedelmallisyyttd annosten ollessa jopa 0,6 mg/kg/vrk (véhintdén
103-kertainen verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen). Alkio- ja sikidtutkimuksissa havaittiin
keskenmenoja mutta ei kehityshdiriditd hiirillé ja rotilla annoksilla, jotka olivat vahintién 860-kertaisia
hiirilld ja 1700-kertaisia rotilla ihmisen saamiin annoksiin verrattuna. Néilla annoksilla systeeminen
altistus oli vahintdan 33-kertainen hiirilld ja 97-kertainen rotilla ihmiselle tarkoitettuun altistukseen
verrattuna. Perinataali- ja postnataalitutkimuksissa rotilla havaittiin emojen
haittavaikutustutkimuksissa lyhentynytté tiineysaikaa, sikiokuolemia seké alentunutta poikasten painoa
naarailla, joille oli annettu > 0,3 mg/kg/vrk (véhintddn 41-kertainen annos verrattuna ihmiselle
tarkoitettuun altistukseen). Poikasten neurologisiin tai kdyttdytymistoimintoihin ei todettu vaikutusta.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti
Sitruunahappomonohydraatti

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-sédatelyyn)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 pakkausta — 12 kuukauttta

30 pakkausta — 18 kuukautta

90 pakkausta — 18 kuukautta

Avatun pussin kerta-annospakkaukset on kéytettdvd 30 vuorokauden kuluessa.
Haviti avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jalkeen.
6.4 Siilytys

5 pakkausta — séilyté alle 25 °C.

30 pakkausta — ei erityisvaatimuksia séilytyksen suhteen.
90 pakkausta — ei erityisvaatimuksia séilytyksen suhteen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapindkyvéa LD-polyeteenistd (LDPE) valmistettu kerta-annospakkaus, jossa on irtikierrettdva
repdisykorkki.

Jokainen kerta-annospakkaus sisiltdd 0,4 ml livosta.

Saatavana ovat seuraavat pakkauskoot:

pahvipakkaus, jossa on 5 kerta-annospakkausta;

pahvipakkaus, jossa on 30 tai 90 kerta-annospakkausta kolmessa tai yhdekséssé alumiinifoliopussissa;
Kussakin pussissa on 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/02/205/005-007

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

8. maaliskuuta 2002 / 20. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ldékevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

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(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport,
County Mayo

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maairaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tadmén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssé
luettelossa, josta on sééddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

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

Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

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

Péivitetty RMP tulee toimittaa:
e Euroopan ldékeviraston pyynndstéd
e kun riskienhallintajérjestelmédd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvaén muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méadrdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskienhallintasuunnitelman péivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELOSSA, JOSSA ON YKSI PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,1 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-tasapainon séétely) ja puhdistettu vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos
1 x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silméén.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolinssit pois ennen lddkkeen kaytto.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Havitd neljin viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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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/1/02/205/003

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,1 mg/ml

‘ 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

PAHVIKOTELOSSA, JOSSA ON KOLME PULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,1 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-tasapainon siétely) ja puhdistettu vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos
3x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silméén.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

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 kaytto.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Havitd neljin viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu (1):
Avattu (2):
Avattu (3):
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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/1/02/205/004

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,1 mg/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

PULLOSSA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti
Silmédén

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Havitd 4 viikkoa avaamisen jilkeen.

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELOSSA, JOSSA ON YKSI PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-tasapainon sédétely) ja puhdistettu vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos
1 x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silméén.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolinssit pois ennen lddkkeen kaytto.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Havitd neljin viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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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/1/02/205/001

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,3 mg/ml

‘ 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

PAHVIKOTELOSSA, JOSSA ON KOLME PULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-tasapainon sédétely) ja puhdistettu vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos
3x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silméén.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

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 kaytto.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Havitd neljin viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu (1):
Avattu (2):
Avattu (3):
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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/1/02/205/002

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,3 mg/ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

PULLOSSA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti
Silmédén

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Havitd 4 viikkoa avaamisen jilkeen.
Kayt. viim.

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS, JOSSA ON 5 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pH-tasapainon sdétely) ja puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos
5x0,4ml

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

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Haviti avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/005

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

15. KAYTTOOHJEET

Vain kertakéyttoon

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annos

‘ 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

ULKOPAHVIPAKKAUS, JOSSA ON 30 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pH-tasapainon séitely) ja puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos
30x 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
Avatun pussin kerta-annospakkaukset on kéytettdvd 30 vuorokauden kuluessa.

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

Haviti avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/006

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléddke.

15. KAYTTOOHJEET

Vain kertakéyttoon.

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annos

‘ 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

ULKOPAHVIPAKKAUS, JOSSA ON 90 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pH-tasapainon sdétely) 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
Avatun pussin kerta-annospakkaukset on kéytettdva 30 vuorokauden kuluessa.

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

Haviti avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/007

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke

15. KAYTTOOHJEET

Vain kertakéyttoon

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annos

‘ 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

PUSSI, JOSSA ON 10 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Avatun pussin kerta-annospakkaukset on kédytettdva 30 vuorokauden kuluessa.

4. ERANUMERO

Lot

S. MUUTA

Silméén.

10 kerta-annospakkausta.

Vain kertakéyttoon.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Havita avattu kerta-annospakkaus heti kayton jélkeen.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERTA-ANNOSPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

LUMIGAN 0,3 mg/ml
bimatoprost

2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

|5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MuUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

LUMIGAN 0,1 mg/ml, silmiitipat, liuos
bimatoprosti

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kiddnny ladkérin tai apteekin 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 ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle.. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd LUMIGAN 0,1 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kaytit LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta
Miten LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta kéytetéan

Mabhdolliset haittavaikutukset

LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Lumigan 0,1 mg/ml on ja mihin siti kdytetiin
LUMIGAN on glaukoomaléike ja se kuuluu prostamiditlddkeaineryhmaén.

LUMIGAN-silmétippoja kdytetdén silménsisdisen paineen alentamiseen. Sitd voidaan kayttéa yksin tai
yhdessi toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissé on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmén siséosia. Taté nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésté ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei paése virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silménsisdinen paine nousee. Tadma lddke lisdd ulosvirtaavan nesteen mairia, miki alentaa
silmédnsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
lopulta heikentdd nakoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta

Ali kiyti LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta,

. jos olet allerginen bimatoprostille (vaikuttavalle aineelle) tai timén ladkken jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6.).
. jos sinun on tiytynyt lopettaa silmétippojen kayttd aiemmin, koska sait haittavaikutuksen

sdilontdaineena kéytettyyn bentsalkoniumkloridiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt LUMIGAN 0,1 mg/ml -
valmistetta.
Kerro laédkarillesi, jos:
- sinulla on hengitysvaikeuksia.
- maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti.
- sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.
- silmési ovat hyvin kuivat.
- sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin ongelmia sarveiskalvon kanssa (silmén etumainen
lapinékyvé osa).
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- kaytit piilolaseja (katso "LUMIGAN 0,1 mg/ml siséltdd bentsalkoniumkloridia”).
- sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin matala verenpaine tai matala syke.
- sinulla on ollut virusinfektio tai silmétulehdus.

Hoidon aikana LUMIGAN saattaa aiheuttaa silmén ymparilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minkéa
vuoksi luomivako saattaa syventyd, silmé voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), silménympérysiho voi kiristyé (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nékyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
nikyvimmaét muutokset voivat vaikuttaa ndkokenttidéin. Muutokset voivat havitd, jos lopetat
LUMIGAN-valmisteen ottamisen. LUMIGAN saattaa my0s aiheuttaa ripsien kasvua ja vérin
tummumista seké silméluomen ympérilld olevan ihon tummumista. My0s silmén vérikalvo saattaa
tummua. Ndmé muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla ndkyvampid, jos hoidat vain
toista silmaa.

Lapset ja nuoret
LUMIGAN:Ia ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ja siten alle 18-vuotiaat eivét saa
kéyttad sité.

Muut ldsikevalmisteet ja LUMIGAN:
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettédin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ladkkeit.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttod.

LUMIGAN saattaa erittyé didinmaitoon. Imettdmisté ei suositella LUMIGAN-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nikokykysi saattaa sumentua tilapéisesti, kun olet tiputtanut LUMIGANIia silmédén. Ennen ajamista tai
koneiden kdytt6d on odotettava nddn selkenemista.

LUMIGAN 0,1 mg/ml sisialtiasi bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltédd bentsalkoniumkloridia 0,6 mg per 3 ml liuosta, miké vastaa 0,2 mg:aa/ml.
Ali kiyti silmitippoja kiyttiessisi piilolinsseji. LUMIGAN siséltii sdilontiaineena
bentsalkoniumkloridia, joka saattaa imeytyéd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérié.
Poista piilolinssit ennen tdimén ladkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi my0s aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmit tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lépindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua tdmén lddkkeen kéyton jdlkeen, keskustele asiasta 14édkérisi kanssa.

3. Miten LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta kiytetain

Kayta tita 1ddkettd juuri siten kuin lddkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

LUMIGAN annostellaan silmdén. Suositeltu LUMIGAN-annos on yksi tippa illalla kumpaankin
hoitoa tarvitsevaan silméén kerran paivassa.

Jos kéaytit LUMIGANia muiden silmilddkkeiden kanssa, odota vahintdén 5 minuuttia LUMIGANIn
kéyton jélkeen ennen toisen silmélédkkeen laittamista.

Ali kiiytd useammin kuin kerran piivissi, silld hoidon teho voi heikentyé.
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Kiiyttoohjeet:

Ali kiyti pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kéytit valmistetta ensimméisen
kerran.

1. Pese kétesi. Kallista péatisi taaksepdin ja kohdista katseesi kattoon.

2. Vedi alaluomea varovasti alaspédin kunnes sithen muodostuu pieni tasku.
3. Kaéénni pullo yldsalaisin ja purista hoitoa tarvitsevaan silméén yksi tippa.
4. Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmé 30 sekunniksi.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva yliméérédinen liuos.

Jos tippa ei osu silméédn, yritd uudelleen.

Tulehduksia ja silmdvammoja vélttadksesi 414 anna pullon tiputuskérjen koskea silméén tai muuhun
pintaan. Pane pullon korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kéyton jilkeen.

Jos kiytit enemmin LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos kaytdat LUMIGANia enemmain kuin pitdisi, on epdtodennékdisti, ettd siitd koituu sinulle mitdén
vahinkoa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kayttia LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmistetta
Jos unohdat kéyttdda LUMIGAN!ia, laita yksi tippa silméén heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun. Al4 tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmisteen kiyton

LUMIGAN:Ia tulisi kéyttdd joka pdivé, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat LUMIGANin
kdyton, silménpaineesi saattaa nousta. Tamén takia sinun on puhuttava l4édkérisi kanssa ennen tdmén
hoidon lopettamista.

Jos Sinulla on kysymyksia tdmén ldékkeen kaytostd, kddnny laékarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Niitd vaikutuksia saattaa olla useammalla kuin joka kymmenennelld henkildlla.

Silmat

. Lieva punoitus (enint. 29 %:lla potilaista)

. Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misti voi seurata luomivaon syventyminen, silmén
painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yldluomi (ptoosi), silménympérysihon kiristyminen
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(velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin esiin (kovakalvon
alaosan nékyminen)

Yleiset haittavaikutukset

Niitd vaikutuksia saattaa olla 1-9 henkil6lla sadasta.

Silmat

Pienid haavaumia silmén pinnassa, joihin voi liittyd tulehdusta
Arsytys

Kutiavat silmaét

Pidemmaét silméripset

Arsytys, kun tippa laitetaan silméin

Silmékipu

Iho

Punaiset ja kutiavat silméluomet
Tummempi silmdnympérysiho
Karvojen kasvu silmien ympérilld

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Naitd vaikutuksia voi olla 1-9 henkildllda 1 000 henkilosta

Silmat
Tummempi iiriksen véri

. Visyneet silmiét

. Silmén pinnan turpoaminen
. Sumentunut ndko

. Silméripsien irtoaminen
Tho

. Kuiva iho

° Karstoittumista silmiluomen reunassa
° Silmédluomen turvotus

. Kutina

Elimist6

. Paansarky

° Pahoinvointi

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta
Silmat

. Makulaarinen edeema (silmin verkkokalvon turpoaminen silmén takaosassa, miki voi johtaa
nédn heikentymiseen)

Silmédluomen tummuminen

Kuivuus

Tahmeat silmét

Roskantunne silméssi

Silmén turvotus

Kyyneleiden lisdéntyminen

Epémiellyttiavé tunne silméssa

Valoherkkyys

Elimisto
. Astma
. Astman paheneminen
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Keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Hengenahdistus

Allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)
Heitehuimaus

Kohonnut verenpaine

Thon varimuutokset (silmanympérysihon)

LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmisteen haittavaikutusten liséiksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu
toisella ladkkeelld, jossa oli suuri miéra bimatoprostia (0,3 mg/ml):

Silmén polttelu

Allerginen reaktio silméssé

Tulehtuneet silméluomet

Vaikeus néhdé selvésti

Néaon heikkeneminen

Silmén sidekalvon turvotus

Silmén vuotaminen

Tummemmat silméripset

Verkkokalvon verenvuoto

Silmétulehdus

Kystoidi makulaedeema (silmén verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa ndon heikentymiseen)
Silméluomen nykiminen

Silméluomen kutistuminen, siirtyminen poispéin silmén pinnasta
Silméi ympérodivén ihon punoitus

Heikotus

Nousu maksan toiminnan verikokeissa.

Muita fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia
Erittdin harvoissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita silmén etummaisessa,
lapindkyvéssé kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon
aikaisen kalsiumin kertymisen takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmisteen sailyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyts titi l4dkettd pullossa ja laatikossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen (Kiyst.
viim.). Viimeinen kéyttopédivimaéri tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivéa.

LUMIGAN-pullo on hévitettavé viimeistién, kun sen avaamisesta on kulunut nelja viikkoa, vaikka
tippoja olisi vield jdljelld. Tamé kéyténto ehkéisee tulehduksia. Jotta muistaisit toimia nédin, kirjoita
avaamispaivamaird pullon sdilytyslaatikkoon.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdé talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien

ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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Miti LUMIGAN 0,1 mg/ml siséltia

Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi millilitra liuosta sisiltda 0,1 mg bimatoprostia.

Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), natriumkloridi,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi. Liuokseen on
voitu lisétéd pienid médrid suolahappoa tai natriumhydroksidia happamuuden (pH-arvon)
pitdmiseksi normaalina.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

LUMIGAN on viriton, kirkas silmétippaliuos. Pakkauksessa on joko 1 tai 3 kierrekorkillista
muovipulloa. Kukin pullo on tdytetty noin puolivéliin ja siséltdd kolme millilitraa livosta. Tama riittda
4 viikoksi. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissé.

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

Tem:+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
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AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
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

Lisdtietoa tésté ldfikevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml, silmitipat, liuos
bimatoprosti

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin lidkkeen kiyttimisen, silla se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on lisdkysymyksid, kiddnny ladkérin tai apteekin puoleen.

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

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd LUMIGAN 0,3 mg/ml on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kaytit LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta
Miten LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta kéytetédn

Mabhdolliset haittavaikutukset

LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NP L=

1. Miti LUMIGAN 0,3 mg/ml on ja mihin sitd kiytetiin
LUMIGAN on glaukoomaléike ja se kuuluu prostamiditlddkeaineryhmaén.

LUMIGAN-silmétippoja kdytetdéin silménsisdisen paineen alentamiseen. Sité voidaan kéyttéa yksin tai
yhdessi toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissé on kirkasta ja vetistd nestetté, joka ruokkii silmén sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésté ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei piédse virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silménsisdinen paine nousee. Tadma lddke lisdd ulosvirtaavan nesteen mairia, miki alentaa
silmédnsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
lopulta heikentda ndkoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta

Ali kiiyti LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta:

- jos olet allerginen bimatoprostille (vaikuttavalle aineelle) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet joutunut aiemmin lopettamaan silmétippojen kéyton, koska sait sédilytysaineena kéytetysti
bentsalkoniumkloridista haittavaikutuksen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit LUMIGAN 0,3 mg/ml -
valmistetta.
. Kerro Lidkarillesi, jos:
- sinulla on hengitysvaikeuksia.
- maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti.
- sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.
- silmési ovat hyvin kuivat.
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- sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin ongelmia sarveiskalvon kanssa (silmén etumainen
lapinékyvé osa).

- kaytat piilolaseja (katso "LUMIGAN 0,3 mg/ml siséltdd bentsalkoniumkloridia”).

- sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin matala verenpaine tai matala syke.

- sinulla on ollut virusinfektio tai silmétulehdus.

Hoidon aikana LUMIGAN saattaa aiheuttaa silmén ymparilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventyd, silméd voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), silménympérysiho voi kiristyé (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nédkyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
nikyvimmaét muutokset voivat vaikuttaa ndkokenttidéin. Muutokset voivat havitd, jos lopetat
LUMIGAN-valmisteen ottamisen. LUMIGAN saattaa my0s aiheuttaa ripsien kasvua ja vérin
tummumista seké silméluomen ympérilld olevan ihon tummumista. Myds silmén vérikalvo saattaa
tummua. Ndmé muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla ndkyvampid, jos hoidat vain
toista silmaa.

Lapset ja nuoret
LUMIGAN:Ia ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ja siten alle 18-vuotiaat eivét saa
kayttdd LUMIGAN:ia.

Muiden lidkevalmisteet ja LUMIGAN
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettédin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ladkkeit.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttoa.

LUMIGAN saattaa erittyéd didinmaitoon. Imettdmisté ei suositella LUMIGAN-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Niékokykysi saattaa sumentua tilapéisesti, kun olet tiputtanut LUMIGANia silméén. Ennen ajamista tai
koneiden kdyttda on odotettava nddn selkenemista.

LUMIGAN 0,3 mg/ml sisiltiasi bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,15 mg per 3 ml liuosta, miké vastaa

0,05 mg:aa/ml.

Ali kiyti silmitippoja kilyttiessisi piilolinsseji. LUMIGAN siséltii sdilontiaineena
bentsalkoniumkloridia, joka saattaa imeytyéd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérié.
Poista piilolinssit ennen tdmén lddkevalmisteen kdyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi my0s aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmat tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lépindkyvi kerros). Jos silméisi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua tdmén lddkkeen kéyton jdlkeen, keskustele asiasta 14dédkérisi kanssa.

3. Miten LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta kiytetain

Kayta tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14édkérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

LUMIGAN annostellaan silmdén. Suositeltu LUMIGAN-annos on yksi tippa illalla kumpaankin
hoitoa tarvitsevaan silméén kerran paivassa.

Jos kéaytit LUMIGANia muiden silmilddkkeiden kanssa, odota vahintdén 5 minuuttia LUMIGANIn
kéyton jélkeen ennen toisen silmélédkkeen laittamista.
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Ali kiiytd useammin kuin kerran piivissi, silld hoidon teho voi heikenty.
Kiiyttoohjeet:

Ali kiyti pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kéytit valmistetta ensimméisen
kerran.

4,

1. Pese kétesi. Kallista péatisi taaksepdin ja kohdista katseesi kattoon.

2. Vedi alaluomea varovasti alaspédin kunnes sithen muodostuu pieni tasku.
3. Kaéénni pullo yldsalaisin ja purista hoitoa tarvitsevaan silméén yksi tippa.
4. Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmé 30 sekunniksi.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimaérédinen liuos.

Jos tippa ei osu silméédn, yritd uudelleen.

Tulehduksia ja silmdvammoja vélttddksesi 414 anna pullon tiputuskérjen koskea silméén tai muuhun
pintaan. Pane pullon korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kéyton jilkeen.

Jos kiytit enemmian LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta kuin Sinun pitéisi

Jos kaytdat LUMIGANia enemmén kuin pitdisi, on epdtodennékdisti, ettd siitd koituu sinulle mitdén
vahinkoa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kayttii LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta
Jos unohdat kéyttdda LUMIGAN!ia, laita yksi tippa silméén heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun. Al4 tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen kiyton

LUMIGAN:Ia tulisi kéyttdd joka pdivé, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat LUMIGANin
kdyton, silménpaineesi saattaa nousta. Tamén takia sinun on puhuttava l4édkérisi kanssa ennen tdmén
hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kadnny laékarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Niitd vaikutuksia saattaa olla useammalla kuin joka kymmenennelld henkilSlla.
Silmat

. Pidentyneet silméripset (enint. 45 %:1la potilaista)

. Lieva punoitus (enint. 44 %:lla potilaista)
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. Kutina (enint. 14 %:lla potilaista)

. Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misté voi seurata luomivaon syventyminen, silmén
painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yldluomi (ptoosi), silménympérysihon kiristyminen
(velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin esiin (kovakalvon
alaosan nékyminen)

Yleiset haittavaikutukset

Niitd vaikutuksia saattaa olla 1-9 henkil6lla sadasta.
Silmat

Silmén allerginen reaktio

Silmien vésyminen

Valolle herkistyminen

Silméi ympérdivén ihon tummuminen
Ripsien tummuminen

Kipu

Rikantunne silméassé

Réhméisyys

Virikalvon tummuminen

Néodn sumeneminen

Silmén drsytys

Silmien kirveleminen

Tulehtuneet, punaiset ja kutiavat silméluomet
Kyyneleritys

Silmien kuivuminen

Néon heikkeneminen

Sumentunut niko

Silmén sidekalvon turvotus

Pienid haavaumia silmén pinnassa, joihin voi liittyd tulehdusta

Elimist6

. Paansarky

. Kohonneet maksan toimintakoearvot
. Kohonnut verenpaine

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naitd vaikutuksia voi olla 1-9 henkil6lld 1 000 henkilosté

Silmat

Kystoidi makulaedeema (silmén verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa ndon heikentymiseen)
Silmétulehdus

Verkkokalvon verenvuoto

Turvonneet silméluomet

Silméluomen nykiminen

Silméluomen kutistuminen, siirtyminen poispiin silmén pinnasta

Silmid ympérdivin ihon punoitus

Elimist6

. Pahoinvointi

. Heitehuimaus

. Heikotus

. Karvojen kasvu silmien ympérilld

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta

Silmat
. Epémiellyttiavé tunne silméssa
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Elimisto

Astma

Astman paheneminen

Keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Hengenahdistus

Allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)
Thon vérimuutokset (silménympérysihon)

Muita fosfaattia sisdltédvien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia.
Erittdin harvoissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita silmén etummaisessa,
lapindkyvéssé kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon
aikaisen kalsiumin kertymisen takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen sailyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pullossa ja laatikossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen (Kiyt.
viim.). Viimeinen kéyttopédivimaérd tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivéa.

LUMIGAN-pullo on hévitettdvé viimeistéén, kun sen avaamisesta on kulunut nelja viikkoa, vaikka
tippoja olisi vield jdljelld. Tamé kéyténto ehkéisee tulehduksia. Jotta muistaisit toimia nédin, kirjoita
avaamispaivamaird pullon sdilytyslaatikkoon.

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

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti LUMIGAN 0,3 mg/ml siséiltia

. Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi millilitra livosta sisdltdd 0,3 mg bimatoprostia.

. Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), natriumkloridi,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi. Liuokseen on
voitu lisétd pienid médrid suolahappoa tai natriumhydroksidia happamuuden (pH-arvon)
pitdmiseksi normaalina.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

LUMIGAN on viriton, kirkas silmétippaliuos. Pakkauksessa on joko 1 tai 3 kierrekorkillista
muovipulloa. Kukin pullo on téytetty noin puoliviliin ja siséltdd kolme millilitraa liuosta. Téma riittéa
4 viikoksi. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

66


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

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

Lisdtietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

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

Island
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: 4356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 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



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 s.r.o.
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

Lisdtietoa tésté ldfkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml, silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa
bimatoprosti

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silla se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttidviad, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maéritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettévd, ennen kuin kéytdt LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annosvalmistetta
Miten LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annosvalmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR L=

1. Miti LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste on ja mihin sitd kiytetiin

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste on glaukoomalédke ja se kuuluu prostamideiksi
kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén.

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annossilmétippoja kdytetddn silménsisdisen paineen alentamiseen. Sitd
voidaan kéyttdd yksin tai yhdessa toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien,
kanssa.

Silmissé on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmén siséosia. Taté nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésté ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei pdéise virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silménsisdinen paine nousee. Tadma lddke lisdd ulosvirtaavan nesteen mairié, miki alentaa
silmédnsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
mahdollisesti heikentdd nikoa.

Tama ladkevalmiste ei sisdlla sdilontiainetta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit LUMIGAN 0,3 mg/ml kerta-annosvalmistetta

Ali kiyti LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta:
- jos olet allerginen bimatoprostille (vaikuttavalle aineelle) tai timéan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-
annosvalmistetta.

Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos:
- sinulla on hengitysvaikeuksia.

- maksasi tai munuaisesi toimii huonosti.

- sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.
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- sinulla on tai on aiemmin ollut matala verenpaine tai alhainen syke.
- sinulla on ollut virusinfektio tai silmétulehdus.

Hoidon aikana LUMIGAN saattaa aiheuttaa silmén ympérilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minkéa
vuoksi luomivako saattaa syventyd, silmé voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), silménympérysiho voi kiristya (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nékyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
nidkyvimmat muutokset voivat vaikuttaa ndkokenttdéin. Muutokset voivat hivitd, jos lopetat
LUMIGAN-valmisteen ottamisen. LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste saattaa myos aiheuttaa
ripsien kasvua ja virin tummumista seké silméluomen ympérilld olevan ihon tummumista. Myos
silmén virikalvo saattaa tummua. Ndméa muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla
nikyvampid, jos hoidat vain toista silméaa.

Lapset ja nuoret
LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla. Sen
vuoksi alle 18-vuotiaat eivét saa kéyttdd tatd valmistetta.

Muut ldsikevalmisteet ja LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettédin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ladkkeit.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste saattaa erittyd didinmaitoon. Imettdmisté ei suositella
tdmén ladkkeen kdyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nékosi saattaa sumentua tilapdisesti, juuri kun olet kéyttinyt LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-
annosvalmistetta. Ennen ajamista tai koneiden kdytt64 on odotettava néon selkenemista.

3. Miten LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta kiytetain

Kayta tita 1ddkettd juuri siten kuin lddkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa illalla kumpaankin hoidettavaan silméén kerran vuorokaudessa.
LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste tiputetaan ainoastaan silméaén.

Jos kéaytit LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta muiden silmiladkkeiden kanssa, odota
véhintddn 5 minuuttia LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kéyton jilkeen ennen toisen
silmdladkkeen laittamista.

Ali kiiytd useammin kuin kerran vuorokaudessa, silld hoidon teho voi heikentyi.

Pese kddet ennen valmisteen kayttod. Tarkista, ettd kerta-annospakkaus on ehjé ennen kdyttod. Liuos

on kéytettidva heti avaamisen jilkeen. Kontaminaation vélttdmiseksi dl4 anna kerta-annospakkauksen
avatun kérjen koskea silméén tai muuhun pintaan.
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L. Irrota yksi kerta-annospakkaus pussista, ja
pidé kerta-annospakkausta pystyssé (repédisykorkki ylospdin) ja kierré repéisykorkki irti.
2. Vedé alaluomea varovasti alaspdin, kunnes sithen muodostuu pieni tasku. Kéddnné kerta-
annospakkaus yldsalaisin ja purista 1 tippa hoidettavaan silméin (hoidettaviin silmiin).
3. Havitd avattu kerta-annospakkaus kéyton jalkeen, vaikka liuosta olisikin vield jéljella.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimaérdinen liuos.

Jos kaytit piilolaseja, poista piilolasit ennen tdmin laéikkeen kayttdd. Odota 15 minuuttia tippojen
laittamisen jdlkeen, ennen kuin laitat piilolasit takaisin silmiin.

Jos kiytit enemmin LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta kuin sinun pitiisi

Jos kaytdt titéd ladkettd enemmaén kuin pitdisi, on epatodenndkdistd, ettd siitd koituisi sinulle mitdén
vakavaa haittaa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kayttia LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta
Jos unohdat kéyttad tatd ladkettd, laita yksi tippa silméén heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun. Ald tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kiyton

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta on kéytettéiva joka pdiva, jotta se vaikuttaisi
asianmukaisella tavalla. Jos lopetat LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kéyton,
silmédnpaineesi saattaa nousta. Keskustele sen vuoksi laékérin kanssa ennen timén hoidon lopettamista.
Jos sinulla on kysymyksié timéin valmisteen kéytostd, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Niéitd vaikutuksia saattaa esiintyd yhdelld tai useammalla kayttdjalld 10:sta.

Silmat
. Lieva punoitus (enint. 24 %:lla potilaista)
. Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misti voi seurata luomivaon syventyminen, silmén

painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yldluomi (ptoosi), silménympérysihon kiristyminen
(velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin esiin (kovakalvon
alaosan nékyminen)

Yleiset haittavaikutukset

Naitéd vaikutuksia saattaa esiintyd 1-9 kayttéjalla 100:sta.

Silmat

. Pienet silmdn pinnan rikkoumat, joihin voi liittyd tulehdusta
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Silmien drsytys

Silmien kutina

Kipu

Silmien kuivuus

Rikantunne silméassé

Silméripsien pidentyminen

Silméi ympérdivén ihon tummuminen
Silmédluomien punoitus

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Naéitd vaikutuksia saattaa esiintyd 1-9 kéyttdjélla 1 000:sta
Silmat

Visyneet silmiét

Valoherkkyys

Virikalvon tummuminen
Silmédluomien kutina ja turvotus
Kyynelvuoto

Silmén sidekalvon turvotus
Ni6n sumeneminen

Elimisto

Paansarky
Karvojen kasvu silmien ympérilld

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytti ei tunneta
Silmaét

Silmien rédhmaisyys
Epémiellyttiavé tunne silméssa

Elimisto

Astma

Astman paheneminen

Keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Hengenahdistus

Allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)
Heitehuimaus

Kohonnut verenpaine

Thon véarimuutokset (silménympérysihon)

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kéyttoon liittyvien haittavaikutusten lisdksi on havaittu
seuraavia haittavaikutuksia sdilontéainetta siséltdvin LUMIGAN 0,3 mg/ml -moniannosvalmisteen
kdyton yhteydessa, ja niitd saattaa esiintyd LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta kayttavilla
potilailla:

silmien kirvely

silmén allerginen reaktio
silmédluomien tulehdus
nikovaikeudet

nédn heikentyminen
silméripsien tummuminen
verkkokalvon verenvuoto
silménsisdinen tulehdus
kystoidi makulaedeema (silmén verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa nddn heikentymiseen)
virikalvotulehdus
silmdluomen nykiminen
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silmdluomen kutistuminen, siirtyminen poispéin silmén pinnasta
pahoinvointi

silmié ympéardivén ihon punoitus

heikotus

maksan toimintakoearvojen kohoaminen

Muita fosfaattia siséltévien silmétippojen kéyton yhteydessé raportoituja haittavaikutuksia
Erittdin harvoissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita silmén etummaisessa,
lapindkyvéssé kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon
aikaisen kalsiumin kertymisen takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké niikyville.

Tama ladke on tarkoitettu vain kertakéyttdon eikd se sisdlld séilontdaineita. Havita kayttamatta jaanyt
livos.

Ali kiyti titi l4dkettd kerta-annospakkauksessa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sédilytysolosuhteita. Avatun pussin sisdlto on kuitenkin kéytettdva
30 vuorokauden kuluessa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikéd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste sisaltia

. Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi millilitra liuosta sisdltdé 0,3 mg bimatoprostia.

. Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti
ja puhdistettu vesi. Liuokseen on voitu liséta pienid maérid suolahappoa tai natriumhydroksidia
happamuuden (pH-arvon) pitdmiseksi normaalina.

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste on kirkas, vériton liuos, joka toimitetaan muovisissa
kerta-annospakkauksissa, joista kukin siséltdad 0,4 ml liuosta.

Pakkaus siséltdd 5 kerta-annospakkausta pahvikotelossa.
Pakkaus siséltdd 3 tai 9 alumiinifoliopussia, joista jokainen sisiltdéd 10 kerta-annospakkausta, yhteensa
30 tai 90 kerta-annospakkausta pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksa

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

Lisitietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

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

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: 4356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 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



Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

island Slovenska republika

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L AbbVie Oy

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

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

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie SIA AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tésté ldfkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.
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