LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra livosta sisiltdd 0,1 mg bimatoprostia.

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Silmdtipat, liuos (silmitipat)

Variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silminpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silminpainetta
sairastavilla aikuispotilailla (ainoana lddkehoitona tai beetasalpaajien lisdnd).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on yksi tippa sairaaseen silméén kerran pdivissi, iltaisin annosteltuna. Valmistetta saa
annostella enintdin kerran paivissa, silld sitd tiheimpi annostelu saattaa heikentdd sen silminpainetta
alentavaa vaikutusta.

Pediatriset potilaat:

LUMIGAN-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ik&isten 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
kéytetddn niilld potilailla. Bimatoprostia 0,3 mg/ml siséltivilld silmédtipoilla ei ollut haitallista
vaikutusta maksan toimintaan 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli anamneesissa lieva
maksasairaus tai joiden ldht6tason alaniiniaminotransferaasi- (ALT), aspartaattiaminotransferaasi-
(AST) ja/tai bilirubiiniarvo oli poikkeava.

Antotapa

Mikali kdytetdén useampaa kuin yhtd paikallisesti silméén annosteltavaa lddkevalmistetta, on niiden
antovilin oltava vahintdén 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, mikd on johtanut hoidon keskeyttimiseen.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet
Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava mahdollisesta prostaglandiinianalogien
aiheuttamasta periorbitopatiasta (PAP) seka virikalvon pigmentin lisddntymisestd, koska niitd on
havaittu LUMIGAN-hoidon aikana. Jotkin ndistd muutoksista saattavat olla pysyvii ja johtaa
nikokentdn kaventumiseen ja silmien ulkomuodon erilaisuuteen, jos vain toista silmii hoidetaan (ks.
kohta 4.8).

Kystoidia makulaedeemaa on raportoitu melko harvoin (>1/1000, <1/100) 0,3 mg/ml:n
bimatoprostisilmétippojen kdyton yhteydessa. Siksi LUMIGANIia on kéytettdva varoen potilailla, joilla
on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoitd (esim. afakiapotilaat ja pseudofakiapotilaat, joilla on
mykidnkotelon takaosan repedma).

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

LUMIGAN!Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmédsairauksia,
uudissuonimuodostuksen tai tulehduksen aiheuttama glaukooma, sulkukulmaglaukooma,
synnynndinen glaukooma tai ahdaskulmaglaukooma.

Iho

Karvankasvua voi esiintya alueilla, joissa LUMIGAN-liuos joutuu toistuvasti kosketuksiin ihon
kanssa. Siksi on tirked kiyttdd LUMIGANIia ohjeiden mukaan ja vilttdd sen valumista poskelle tai
muille ihoalueille.

Hengityselimet

LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt.
Potilaista, joilla on anamneesissa astma tai keuhkoahtaumatauti, on saatavana vain vahin tietoa, mutta
valmisteen markkinoille tulon jdlkeen on ilmoitettu astman, hengenahdistuksen ja
keuhkoahtaumataudin pahenemista ja myos astman puhkeamista. Ndiden oireiden yleisyys on
tuntematon. Varovaisuutta on noudatettava, jos titi hoitoa annetaan keuhkoahtaumatautia tai astmaa
sairastaville potilaille tai potilaille, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt jostakin muusta

syysta.

Sydén ja verisuonet

LUMIGAN:!a ei ole tutkittu potilailla, joilla on ensimmaéisté astetta vaikeampi eteiskammiokatkos tai
hoitamaton kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. Bimatoprostia 0,3 mg/ml siséltéviin silmdtippoihin
liittyen on spontaanisti raportoitu rajallinen mééra bradykardiaa ja hypotensiota. LUMIGANia on
kéytettdva varoen potilaille, joilla on niille altistava matala syke tai matala verenpaine.



Muuta tietoa

Glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta sairastavilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa, joissa
tutkittiin bimatoprostia annoksella 0,3 mg/ml, on osoitettu, ettd useamman kuin yhden péivittdisen
bimatoprostiannoksen antaminen silméén voi heikentdd silmipainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta
4.5). LUMIGAN:Ia ja samanaikaisesti jotain muuta prostaglandiinianalogia kdyttavid potilaita on
seurattava silmidnpaineen muutosten varalta.

LUMIGAN 0,1 mg/ml sisdltda sdilytysaineena bentsalkoniumkloridia (200 ppm), joka saattaa imeytya
pehmeisiin piilolinsseihin. Silmien drsytysté ja pehmeiden piilolinssien virinmuutoksia voi myos
esiintyéd bentsalkoniumkloridin vaikutuksesta. Piilolinssit on otettava pois silmisti ennen lddkkeen
tiputusta, ja ne voidaan panna takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua annostelusta.

Bentsalkoniumkloridin, jota kdytetddn yleisesti sdilytysaineena silmédvalmisteissa, on raportoitu
aiheuttavan pisteistd keratopatiaa ja/tai toksista haavaista keratopatiaa. Koska LUMIGAN 0,1 mg/ml
sisdltdd 200 ppm bentsalkoniumkloridia (nelja kertaa 0,3 mg/ml:n silmitipoissa oleva maara), sitd on
kaytettdva varoen potilailla, joilla on silmien kuivuutta, joiden sarveiskalvo on vaurioitunut tai jotka
ottavat useita bentsalkoniumkloridia sisiltidvid silmétippoja. Lisdksi pitkittynyttd kiyttod sellaisilla
potilailla on valvottava.

Sarveiskalvon bakteeritulehdusta, joka liittyy paikallisten silmdvalmisteiden moniannospullojen
kayttoon, on raportoitu. Potilas on epdhuomiossa kontaminoinut tdllaisen pullon. Useimmissa
tapauksissa potilaalla on ollut samanaikainen silmésairaus. Jos potilaalla on silméin epiteelipinnan

repedmd, sarveiskalvon bakteeritulehduksen riski on suurempi.

Potilaita tulee ohjeistaa, etti lddkettd kiyttdessd pitdd varoa koskettamasta tippapullon kirjelld silmiidn
tai sitd ympéardiviin rakenteisiin, jotta véltettiisiin silmdvammat ja linoksen kontaminaatio.

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

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

prekliinisissé tutkimuksissa ole havaittu vaikutuksia maksan ladkkeitd metaboloiviin entsyymeihin.

Kliinisissa tutkimuksissa 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmitippaliuosta kiytettiin samanaikaisesti
useiden silmiin annosteltavien beetasalpaajien kanssa eiké yhteisvaikutuksia havaittu.

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

Prostaglandiinianalogien (esim. LUMIGANIn) kdyttd muiden prostaglandiinianalogien kanssa voi
heikentédé niiden silméipainetta alentavaa vaikutusta glaukoomaa tai kohonnutta silminpainetta
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bimatoprostin kdytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta emon saamilla suurilla annoksilla (ks.kohta 5.3).

LUMIGAN!Ia ei pidé kéyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvisti tarpeen.



Imetys

Ei tiedetd, erittyyko bimatoprosti ihmisen rintamaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet bimatoprostin
erittyvin rintamaitoon. On péétettdva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko LUMIGAN-hoito,
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelméllisyys

Bimatoprostin vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

LUMIGAN-valmisteella on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Muiden
silmédhoitojen tavoin LUMIGAN voi aiheuttaa nakokyvyn tilapdistd sumentumista. Ennen ajamista tai
koneiden kiyttod on odotettava ndon selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

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

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia haittavaikutuksia raportoitiin LUMIGAN 0,1 mg/ml:n silmétippaliuoshoidon kliinisissa
tutkimuksissa tai myyntiin tulon jilkeen. Suurin osa vaikutuksista kohdistui silmiéan ja oli
vakavuudeltaan lievid eikd mikddn 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 elinjirjestelmdn mukaan taulukossa 1. Haittavaikutukset
on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 1. Luettelo haittavaikutuksista

Elinjirjestelmi Esiintyvyys Haittavaikutus
Hermosto Melko harvinainen Paansirky
Tuntematon Heitehuimaus
Silmat Hyvin yleinen Sidekalvon verekkyys,

prostaglandiinianalogien
aiheuttama periorbitopatia

Yleinen Pisteinen sarveiskalvotulehdus,
silmén drsytys, silmén kutina,
silméripsien kasvu, silmikipu,
silmédluomien punoitus,
silmdluomien kutina

Melko harvinainen Astenopia, sumentunut niko,
sidekalvosairaus, sidekudoksen
turvotus, iiriksen
hyperpigmentaatio, silméripsikato,
silmdluomen turvotus




Ttuntematon Silmidluomen pigmentaatio,
makulaarinen edeema, silmien
kuivuminen, rahma, silmén
turvotus, rikantunne silméssa,
lisddntynyt kyynelvuoto,
epamiellyttdva tunne silméssa,
valoherkkyys

Hengityselimet, rintakehi ja Tuntematon Astma, astman paheneminen,
vilikarsina keuhkoahtaumataudin
paheneminen ja hengenahdistus

Ruoansulatuselimistod Melko harvinainen Pahoinvointi

Iho ja ihonalainen kudos Yleinen Ihon hyperpigmentaatio,
runsaskarvaisuus

Melko harvinainen Kuiva iho, silmidluomen reunan
karstoittuminen, kutina

Tuntematon Thon varimuutokset
(silmdnympérysihon)

Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Arsytys annostelupaikassa
todettavat haitat

Immuunijérjestelmi Tuntematon Yliherkkyysreaktio, mukaan
lukien silmiallergian ja allergisen
ihottuman oireet

Verisuonisto Tuntematon Hypertensio

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 nikyminen. Muutokset ovat tyypillisesti lievid, ja niiti voi esiintyé jo
kuukauden kuluttua LUMIGAN-hoidon aloittamisesta. Lisdksi nikokenttd 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 lisidntyminen on todennékdoisesti pysyvad. Pigmenttimuutos johtuu
melanosyyttien suurentuneesta melaniinipitoisuudesta ennemmin kuin melanosyyttien médédran
lisddntymisestd. Vérikalvon pigmentin lisdéntymisen pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. Virikalvon
varimuutokset, jotka johtuvat bimatoprostin antamisesta silméén, saattavat olla havaittavissa vasta
usean kuukauden tai vuoden kuluttua. Pupillien ympaérilld oleva ruskea pigmentti levidd tyypillisesti
samankeskisesti kohti virikalvon reunaa, ja koko virikalvo tai osa siitd muuttuu ruskeammaksi. Hoito
ei nidytd vaikuttavan vérikalvon luomiin eikd pisamiin. 12 kuukauden kuluttua 0,1 mg/ml:n
bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvin varikalvon hyperpigmentaation insidenssi oli 0,5 %.

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

Kliinisissa tutkimuksissa on LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmistetta saanut yli 1800 potilasta. Kun
yhdistettiin faasin III monoterapiatutkimuksesta ja LUMIGAN 0,3 mg/ml:n yhdistelmékaytostd saadut
tiedot, yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat:




. silméripsien kasvua on ollut enintddn 45 %:lla potilaista ensimméisend hoitovuotena ja
raportoitu ilmaantuvuus vahentyi 7 %:iin kahdessa vuodessa ja 2 %:iin 3 vuodessa

. sidekalvon verekkyyttd (useimmiten mitdtonta tai lievda, ja pidetty ei-tulehduksellisena)
enintddn 44 %:lla ensimmaiseni hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus viahentyi 13 %:iin
kahdessa vuodessa ja 12 %:iin 3 vuodessa

. silmédn kutinaa on ollut enintddn 14 %:lla ensimmaiisend hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus
vahentyi 3 %:iin kahdessa vuodessa ja 0 %:iin 3 vuodessa. Alle 9 % potilaista lopetti valmisteen
kéyton jonkin haittatapahtuman vuoksi ensimméisen hoitovuotena ja vastaava luku oli 3 %
sekd 2. ettd 3. vuoden kohdalla.

Lisdaksi LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteella on raportoitu taulukossa 2 esitettyja haittavaikutuksia.
Taulukko siséltdd myds ne haittavaikutukset, joita esiintyi molemmilla pitoisuuksilla, mutta eri
yleisyysluokassa. Suurin osa vaikutuksista kohdistui silmdéin, ja ne olivat vakavuudeltaan joko lievid
tai kohtalaisia, mutta mikdan ei ollut vakava. Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutusten vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 2. Luettelo muista haittavaikutuksista

Elinjiirjestelma Esiintyvyys Haittavaikutus
Hermosto Yleinen Paansarky
Melko harvinainen Heitehuimaus
Silmit Hyvin yleinen Silmén kutina, silméripsien
kasvu
Yleinen Sarveiskalvon haavauma,

polttava tunne silmédssi,
allerginen sidekalvotulehdus,
silmiluomien tulehdus,
naontarkkuuden heikkeneminen,
astenopia, sidekalvon turvotus,
rikantunne, silmin kuivuus,
silmikipu, valonarkuus, runsas
kyyneleritys, silmin
radhmiisyys, ndkohairidt /
hidmartynyt néko, varikalvon
pigmentaation lisddntyminen,
silmiripsien tummuminen

Melko harvinainen Verkkokalvon verenvuoto,
uveiitti, kystoidi makulaedeema,
virikalvotulehdus,
luomikouristus, silmdluomen
retraktio, periorbitaalinen

eryteema
Verisuonisto Yleinen Hypertensio
Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen Hirsutismi
Yleisoireet ja antopaikassa Melko harvinainen Astenia
todettavat haitat
Tutkimukset Yleinen Epénormaalit maksa-arvot

Fosfaattia sisdltdvien silmitippojen kiyton vhteydessa raportoidut haittavaikutukset

Kalsiumin kertymistd sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kidytettdessid fosfaattia siséltivid
silmétippoja niille potilaille, jolla on merkittdvisti vaurioituneet sarveiskalvot.




Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jélkeisisti ladkevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu ja on epatodennidkoista, ettd yliannostusta tapahtuisi silmian
annosteltaessa.

Yliannostuksen jalkeen on hoidon oltava oireenmukaista ja elintoimintoja yllapitavaa. Jos LUMIGAN-
valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista olla hy6tya: kaksi viikkoa
kestineissi tutkimuksissa rotille ja hiirille annettiin suun kautta annoksia, jotka olivat jopa 100
mg/kg/vrk eikd minkéinlaista toksisuutta ilmaantunut. TAmi annos, laskettuna mg/m? on ainakin 210
kertaa suurempi kuin annos, jonka 10 kg painava lapsi saisi niellessdan vahingossa yhden pullollisen
0,1 mg/ml:n LUMIGAN-silméitippaliuosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Silmédtautien lddkkeet, glaukoomalddkkeet ja mioosin aiheuttavat
valmisteet, prostaglandiinianalogit, bimatoprosti, ATC-koodi: SOIEE03

Vaikutusmekanismi

Bimatoprostin mekanismi, joka alentaa silminpainetta ihmiselld, vaikuttaa lisddmalla
trabekkelikudoksen kautta tapahtuvaa kammionesteen poistumista sekd lisidmalla uveoskleraalista
ulosvirtausta. Silménsisdisen paineen lasku alkaa noin 4 tunnin kuluttua ensimmaéisestd annostelusta ja
enimmadisvaikutus saavutetaan noin 8-12 tunnin kuluessa. Vaikutus sdilyy vdhintddn 24 tuntia.

Bimatoprosti on voimakas silméinpainetta alentava lidke. Se on synteettinen prostamidi, ja muistuttaa
rakenteellisesti prostaglandiinia F2, (PGF2,), mutta ei vaikuta minkdén tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain [6ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty.

Kliininen teho

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipoilla aikuisille tehdyssd avaintutkimuksessa milld tahansa
tutkimuskdynnilld 12 kuukauden tutkimusjakson aikana pdivalld mitatut keskimaardiset silménsiséiset
paineet muuttuivat korkeintaan 1,1 mmHg péivén aikana, eivétki ne koskaan olleet yli 17,7 mmHg.

LUMIGAN 0,1 mg/ml -silmétipat sisdltdvit 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 merkittdvid vaikutuksia sydimen syketaajuuteen tai verenpaineeseen ei ole havaittu
kliinisissd tutkimuksissa.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pediatriset potilaat

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Bimatoprosti imeytyy ihmisen sarveiskalvon ja kovakalvon ldpi helposti in vitro. Systeeminen
altistuminen bimatoprostille on erittiin vdhiistd silmidin annetun annostelun jilkeen aikuisilla eikd se
kumuloidu. Kun yksi tippa 0,1 mg/ml:n vahvuista bimatoprostia oli tiputettu kerran paivissi
molempiin silmiin kahden viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua
annostelusta ja pitoisuudet laskivat méiaritysrajan (0,025 ng/ml) alle 1,5 tunnissa annostuksesta.
Plasman huippupitoisuuden keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyrin alle jadvat pinta-alat (AUC ¢.24n)
olivat samanlaiset 7. ja 14. paivdna, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ngeh/ml, mika osoittaa, etta
bimatoprostin vakaa pitoisuus saavutettiin annostelun ensimmaisella viikolla.

Jakautuminen
Bimatoprosti jakauntuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin ja ihmisen systeeminen vakaan tilan (steady-
state) jakauntumistilavuus oli 0,67 1/kg. Ihmisveressd bimatoprostia esiintyy 1dhinni plasmassa.

Bimatoprostin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 88 %.

Biotransformaatio

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

Eliminaatio

Bimatoprosti eliminoituu padasiassa munuaisten kautta. Terveille aikuisille vapaaehtoisille annetun
laskimonsisdisen annostelun jialkeen jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % annoksesta erittyi ulosteisiin.
Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna laskimonsisdisestd annostelusta, oli noin 45 minuuttia ja

tdydellinen veren puhdistuma oli 1,5 I/h/kg.

Ominaisuudet idkkéilld potilailla

Kahdesti péivissé tapahtuneen 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuoksen annostelun jilkeen oli
bimatoprostin AUC g.»4n -keskiarvo 0,0634 ngeh/ml idkkdilld (> 65-vuotiaat), huomattavasti korkeampi
kuin vastaava arvo, 0,0218 ngeh/ml nuorilla terveilld aikuisilla. Tétd 10yddstd ei kuitenkaan voida pitda
kliinisesti merkittdvana, silld sekd idkkdiden ettd nuorten systeeminen altistus oli erittdin vihdinen
silmédén annostelun jilkeen. Bimatoprosti ei akkumuloitunut vereen pitemmaissékidin kiytossd ja sen
turvallisuusprofiili oli samanlainen seké idkkailld ettd nuorilla.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisissé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittavésti
ihmisen maksimialtistusta suurempia, miké osoittaa niiden merkityksen vihaiseksi kliinisessi
kéytossa.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,3 mg/ml:n pitoisuuksina pdivittdin 1 vuoden ajan,
se lisdsi vérikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia
muutoksia, joista tyypillisid olivat esiin tyOntyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut
luomirako. Virikalvon pigmentaation lisdédntyminen néyttdd perustuneen melaniinituotannon
stimulaatioon melanosyyteisséd eikd melanosyyttien lisdéntyneeseen lukumédiridn. Toiminnallisia tai
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mikroskooppisia periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei ole todettu, eiké tiedetd milld
vaikutusmekanismilla periokulaariset muutokset syntyviét.

Bimatoprosti ei ollut mutageeninen eika karsinogeeninen erdéssi in vitro- ja in vivo -tutkimussarjassa.
Bimatoprosti ei heikentdnyt rottien hedelmillisyyttd annosten ollessa jopa 0,6 mg/kg/vrk (véhintddn
103-kertainen verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen). Alkio- ja sikidtutkimuksissa havaittiin
keskenmenoja mutta ei kehityshéiri6itd hiirilld ja rotilla annoksilla, jotka olivat vihintddn 860-kertaisia
hiirilld ja 1700-kertaisia rotilla ihmisen saamiin annoksiin verrattuna. Néilld annoksilla systeeminen
altistus oli véhintddn 33-kertainen hiirilld ja 97-kertainen rotilla ihmiselle tarkoitettuun altistukseen
verrattuna. Perinataali- ja postnataalitutkimuksissa rotilla havaittiin emomyrkyllisyyden aiheuttavan
lyhentynytti tiineysaikaa, sikidkuolemia seké alentunutta poikasten painoa naarailla, joille oli annettu
> 0,3 mg/kg/vrk (vdhintddn 41-kertainen annos verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen).
Poikasten neurologisiin tai kiyttdytymistoimintoihin ei todettu vaikutusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-sédételyyn)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

4 viikkoa ensimmaéisen avaamisen jélkeen.

6.4  Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

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

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

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrassee

67061 Ludwigshafen
Saksa

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

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 7. tammikuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
https://www.ema.europa.eu.

1"


https://www.ema.europa.eu/

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra livosta sisiltdd 0,3 mg bimatoprostia.

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Silmdtipat, liuos (silmitipat)

Variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silminpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silminpainetta
sairastavilla aikuispotilailla (ainoana lddkehoitona tai beetasalpaajien lisdnd).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on yksi tippa sairaaseen silméén kerran pdivéssi, iltaisin annosteltuna. Valmistetta saa
annostella enintdin kerran paivissa, silld sitd tiheimpi annostelu saattaa heikentda sen silminpainetta
alentavaa vaikutusta.

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 siti
kéytetddn niilld potilailla. 0,3 mg/ml bimatoprostia sisdltivilld silmétipoilla ei ollut haitallista
vaikutusta maksan toimintaan 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli anamneesissa lieva
maksasairaus tai joiden l&dht6tason alaniiniaminotransferaasi- (ALT), aspartaattiaminotransferaasi-
(AST) ja/tai bilirubiiniarvo oli poikkeava.

Antotapa

Mikali kdytetdén useampaa kuin yhtd paikallisesti silméén annosteltavaa lddkevalmistetta, on niiden
antovilin oltava vahintdén 5 minuuttia.

12



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen kiyttd on vasta-aiheista, jos potilaan epiilldén saaneen aiemmin
hoidon keskeyttimiseen johtaneen haittavaikutuksen bentsalkoniumkloridista.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Silmat

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava mahdollisesta prostaglandiinianalogien
aiheuttamasta periorbitopatiasta (PAP) seka virikalvon pigmentin lisddntymisestd, koska niitd on
havaittu LUMIGAN-hoidon aikana. Jotkin ndistd muutoksista saattavat olla pysyvid ja johtaa
nikokentdn kaventumiseen ja silmien ulkomuodon erilaisuuteen, jos vain toista silmii hoidetaan (ks.
kohta 4.8).

Kystoidia makulaedeemaa on raportoitu melko harvoin (>1/1 000, <1/100) 0,3 mg/ml:n
bimatoprostisilmétippojen kdyton yhteydessé. Siksi LUMIGANIa on kiytettdva varoen potilailla, joilla
on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoitd (esim. afakiapotilaat ja pseudofakiapotilaat, joilla on
mykidnkotelon takaosan repedma).

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmatippaliuokseen liittyen on harvoin spontaanisti raportoitu aiempien
sarveiskalvon infiltraattien uudelleenaktivoitumisesta tai silmadinfektioista. LUMIGANIia on kdytettava
varoen potilailla, joilla on aiemmin ollut merkittdvid silmén virusinfektioita (esim. herpes simplex) tai
silmén keskikalvon tulehdus tai virikalvotulehdus.

LUMIGAN!Ia ei ole tutkittu potilailla, joilla on tulehduksellisia silmédsairauksia,
uudissuonimuodostuksen tai tulehduksen aiheuttama glaukooma, sulkukulmaglaukooma,
synnynnidinen glaukooma tai ahdaskulmaglaukooma.

Iho

Karvankasvua voi esiintya alueilla, joissa LUMIGAN-liuos joutuu toistuvasti kosketuksiin ihon
kanssa. Siksi on tirked kiyttdd LUMIGAN:ia ohjeiden mukaan ja vilttd4 sen valumista poskelle tai
muille ihoalueille.

Hengityselimet

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 jilkeen on ilmoitettu astman, hengenahdistuksen ja
keuhkoahtaumataudin pahenemista ja myos astman puhkeamista. Ndiden oireiden yleisyys on
tuntematon. Varovaisuutta on noudatettava, jos titd hoitoa annetaan keuhkoahtaumatautia tai astmaa
sairastaville potilaille tai potilaille, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt jostakin muusta

syysta.

Sydén ja verisuonet

LUMIGAN:!a ei ole tutkittu potilailla, joilla on ensimmadistd astetta vaikeampi eteiskammiokatkos tai
hoitamaton kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. 0,3 mg/ml bimatoprostia siséltdviin silmétippoihin
liittyen on spontaanisti raportoitu rajallinen mééra bradykardiaa tai hypotensiota. LUMIGANia on
kéytettdvé varoen potilaille, joilla on néille altistava matala syke ja matala verenpaine.
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Muuta tietoa

Glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta sairastavilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa, joissa
tutkittiin bimatoprostia annoksella 0,3 mg/ml, on osoitettu, ettd useamman kuin yhden paivittdisen
bimatoprostiannoksen antaminen silméén voi heikentdd silmipainetta alentavaa vaikutusta (ks. kohta
4.5). LUMIGAN:Ia ja samanaikaisesti jotain muuta prostaglandiinianalogia kayttivid potilaita on
seurattava silmidnpaineen muutosten varalta.

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silméatippaliuos sisdltda sdilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka saattaa
imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin. Silmien drsytysté ja pehmeiden piilolinssien virinmuutoksia voi
myo0s esiintyd bentsalkoniumkloridin vaikutuksesta. Piilolinssit on otettava pois silmistid ennen
ladkkeen tiputusta, ja ne voidaan panna takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua annostelusta.

Bentsalkoniumkloridin, jota kdytetdan yleisesti sdilytysaineena silmidvalmisteissa, on raportoitu
aiheuttavan pisteistd keratopatiaa ja/tai toksista haavaista keratopatiaa. Koska LUMIGAN sisiltaa
bentsalkoniumkloridia, kdyttod on valvottava potilailla, joilla on silmien kuivuutta tai joiden
sarveiskalvo on vaurioitunut.

Sarveiskalvon bakteeritulehdusta, joka liittyy paikallisten silmdvalmisteiden moniannospullojen
kayttoon, on raportoitu. Potilas on epdhuomiossa kontaminoinut tdllaisen pullon. Useimmissa
tapauksissa potilaalla on ollut samanaikainen silmésairaus. Jos potilaalla on silméin epiteelipinnan
repedma, sarveiskalvon bakteeritulehduksen riski on suurempi.

Potilaita tulee ohjeistaa, ettd lddkettd kiyttdessd pitdd varoa koskettamasta tippapullon kirjelld silmddn
tai sitd ympéardiviin rakenteisiin, jotta valtettdisiin silmdvammat ja liuoksen kontaminaatio.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa ihmiselld, silld bimatoprostin systeeminen pitoisuus on erittiin
alhainen (alle 0,2 ng/ml) 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silmétippaliuoksen silmidin annostelun jéilkeen.
Jokin monista entsyymeisti tai tapahtumaketjuista aiheuttaa bimatoprostin hajoamista, eiki

prekliinisissé tutkimuksissa ole havaittu vaikutuksia maksan ladkkeitd metaboloiviin entsyymeihin.

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

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

Prostaglandiinianalogien (esim. LUMIGANIn) kidytté muiden prostaglandiinianalogien kanssa voi
heikentdi niiden silmdpainetta alentavaa vaikutusta glaukoomaa tai kohonnutta silmdnpainetta
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bimatoprostin kdytdstd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta emon saamilla suurilla annoksilla (ks.kohta 5.3).

LUMIGAN!Ia ei pidé kéyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvisti tarpeen.
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Imetys
Ei tiedetd, erittyyko bimatoprosti ihmisen rintamaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet bimatoprostin
erittyvin rintamaitoon. On péétettdva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko LUMIGAN-hoito,

ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt &idille.

Hedelmillisyyys

Bimatoprostin vaikutuksista ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

LUMIGAN-valmisteella on vihdinen vaikutus ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn. Muiden
silmédhoitojen tavoin LUMIGAN voi aiheuttaa nakdkyvyn tilapdistd sumentumista. Ennen ajamista tai
koneiden kiyttod on odotettava ndon selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kliinisissd tukimuksissa on LUMIGAN 0,3 mg/ml:n silmédtippahoitoa saanut yli 1800 potilasta. Kun
yhdistettiin faasin III monoterapiatutkimuksesta ja LUMIGAN 0,3 mg/ml:n silmétippahoidon
yhdistelmakaytdsta saadut tiedot, yleisimmin raportoidut hoitoon liittyvat haittavaikutukset olivat:
silméripsien kasvua on ollut enintddn 45 %:lla potilaista ensimméaisend hoitovuotena ja raportoitu
ilmaantuvuus vihentyi 7 %:iin kahdessa vuodessa ja 2 %:iin 3 vuodessa, sidekalvon verekkyyttd
(useimmiten mitidtonta tai lievai, ja pidetty ei-tulehduksellisena) enintddn 44 %:lla ensimméaiseni
hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus vahentyi 13 %:iin kahdessa vuodessa ja 12 %:iin 3 vuodessa
seki silmin kutinaa on ollut enintddn 14 %:lla ensimmaiseni hoitovuotena ja raportoitu ilmaantuvuus
vahentyi 3 %:iin kahdessa vuodessa ja 0 %:iin 3 vuodessa. Alle 9 % potilaista lopetti valmisteen
kdyton jonkin haittatapahtuman vuoksi ensimmaiisend hoitovuotena ja vastaava luku oli 3 % seka 2.
ettd 3. vuoden kohdalla.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia haittavaikutuksia raportoitiin LUMIGAN 0,3 mg/ml:n silmétippaliuoshoidon kliinisissé
tutkimuksissa tai myyntiin tulon jilkeen. Suurin osa vaikutuksista kohdistui silméén, ja ne olivat
vakavuudeltaan joko lievid tai kohtalaisia, mikdan 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 elinjirjestelmdn mukaan taulukossa 1. Haittavaikutukset
on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.
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Taulukko 1. Luettelo haittavaikutuksista

Elinjéirjestelma

Esiintyvyys

Haittavaikutus

Hermosto

Yleinen

Painsarky

Melko harvinainen

Heitehuimaus

Silmét

Hyvin yleinen

Sidekalvon verekkyys, silméin
kutina, silméripsien kasvu,
prostaglandiinianalogien
aiheuttama periorbitopatia

Yleinen

Pinnallinen pisteinen
sarveiskalvotulehdus,
sarveiskalvon haavauma,
polttava tunne silmassa, silman
arsytys, allerginen
sidekalvotulehdus,
silmdluomien tulehdus,
naontarkkuuden heikkeneminen,
astenopia, sidekalvon turvotus,
rikantunne, silmin kuivuus,
silmikipu, valonarkuus, runsas
kyyneleritys, silmin
rahmdisyys, ndkohdiriét / nddn
himéartyminen, varikalvon
pigmentaation lisiintyminen,
silmiripsien tummuminen,
silmidluomien punoitus,
silmdluomien kutina

Melko harvinainen

Verkkokalvon verenvuoto,
uveiitti, kystoidi makulaedeema,
varikalvotulehdus,
luomikouristus, silmdluomen
retraktio, periorbitaalinen
eryteema, silmdluomen turvotus

Tuntematon

Epémiellyttidva tunne silmassi

Verisuonisto

Yleinen

Hypertensio

Hengityselimet, rintakeh ja
vilikarsina

Tuntematon

Astma, astman paheneminen,
keuhkoahtaumataudin
paheneminen ja hengenahdistus

Ruoansulatuselimisto

Melko harvinainen

Pahoinvointi

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen

Silmada ympéaréivan ihon
pigmentaatio

Melko harvinainen

Hirsutismi

Tuntematon

Thon vdrimuutokset
(silménympérysihon)

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Melko harvinainen

Astenia

Tutkimukset

Yleinen

Epénormaalit maksa-arvot

Immuunijérjestelmi

Tuntematon

Yliherkkyysreaktio, mukaan
lukien silmiallergian ja
allergisen ihottuman oireet
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
Prostaglandiinianalogien aiheuttama periorbitopatia (PAP)

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

Virikalvon hyperpigmentaatio

Virikalvon pigmentin lisidntyminen on todenndkoisesti pysyvad. Pigmenttimuutos johtuu
melanosyyttien suurentuneesta melaniinipitoisuudesta ennemmin kuin melanosyyttien mééran
lisdéntymisestd. Virikalvon pigmentin lisdéntymisen pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. Vérikalvon
varimuutokset, jotka johtuvat bimatoprostin antamisesta silmién, saattavat olla havaittavissa vasta
usean kuukauden tai vuoden kuluttua. Pupillien ympérilld oleva ruskea pigmentti levida tyypillisesti
samankeskisesti kohti varikalvon reunaa, ja koko vdrikalvo tai osa siitd muuttuu ruskeammaksi. Hoito
el ndytd vaikuttavan vérikalvon luomiin eikd pisamiin. 12 kuukauden kuluttua 0,1 mg/ml:n
bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvin virikalvon hyperpigmentaation insidenssi oli 0,5 %.

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

Fosfaattia sisdltdvien silmétippojen kdyton yhteydessa raportoidut haittavaikutukset

Kalsiumin kertymista sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kiytettdessi fosfaattia sisiltdvia
silmitippoja niille potilaille, jolla on merkittdvasti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lidkevalmisteen epaillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu ja on epidtodennékoisti, ettd yliannostusta tapahtuisi silmian
annosteltaessa.

Yliannostuksen jdlkeen on hoidon oltava oireenmukaista ja elintoimintoja yllapitavasd. Jos LUMIGAN-
valmistetta otetaan vahingossa suun kautta, saattaa seuraavista tiedoista olla hyotya: kaksi viikkoa
kestdneissd tutkimuksissa rotille ja hiirille annettiin suun kautta annoksia, jotka olivat jopa

100 mg/kg/vrk eikd minkéénlaista toksisuutta ilmaantunut. Tdma annos, laskettuna mg/m2 on ainakin
70 kertaa suurempi kuin annos, jonka 10 kg painava lapsi saisi niellessdén vahingossa yhden
pullollisen 0,3 mg/ml:n LUMIGAN-silmétippaliuosta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma:

Silmétautien ld4kkeet, glaukoomalddkkeet ja mioosin aiheuttavat valmisteet, prostaglandiinianalogit,
bimatoprosti, ATC-koodi: SO1EE03
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vaikutusmekanismi

Bimatoprostin mekanismi, joka alentaa silmdnpainetta ihmiselld, vaikuttaa lisd&mélla
trabekkelikudoksen kautta tapahtuvaa kammionesteen poistumista seké lisd&dmélla uveoskleraalista
ulosvirtausta. Silménsiséisen paineen lasku alkaa noin 4 tunnin kuluttua ensimmaéisesté annostelusta ja
enimmaisvaikutus saavutetaan noin 8-12 tunnin kuluessa. Vaikutus sdilyy vahintdan 24 tuntia.

Bimatoprosti on voimakas silminpainetta alentava lddke. Se on synteettinen prostamidi, ja muistuttaa
rakenteellisesti prostaglandiinia F», (PGF2,), mutta ei vaikuta minkdin tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 16ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield méaritetty.

Kliininen teho

12 kuukauden aikuisten monoterapiassa 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:/lla, timololiin vertailtaessa,
keskimiardinen silménsisdisen paineen muutos aamun (klo 08:00) ldhtdarvoista oli -7,9 - -8,8 mmHg.
Milldan tutkimuskaynnilld ei vuorokautinen keskimdardinen silménsisdinen paine vaihdellut yli 1,3
mmHg vuorokauden aikana 12 kuukauden tutkimuksessa, eiki se ollut koskaan yli 18,0 mmHg.

Kuuden kuukauden kliinisessé tutkimuksessa 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:/lla, latanoprostiin verrattaessa,
havaittiin tilastollisesti suurempi keskimdardinen aamusilmépaineen lasku (-7,6 - -8,2 mmHg
bimatoprostilla ja -6,0 - - 7,2 mmHg latanoprostilla) jokaisella tutkimuskdynnilld. Sidekalvon
hyperemiaa, silmédripsien kasvua ja silmin kutinaa esiintyi tilastollisesti merkitsevésti enemmain
bimatoprostilla kuin latanoprostilla, kuitenkin hoidon keskeyttiminen haittatapahtumien takia oli
vahaista, eikd ero ollut tilastollisesti merkitseva.

Verrattuna pelkkdin beetasalpaajaan beetasalpaajan ja 0,3 mg/ml:n LUMIGANIn kéytto
yhdistelméhoitona vihensi keskimaariistd silminsisdistd painetta aamun (klo 08:00) 14htéarvoista —6,5
--8,1 mmHg.

Tietoa on rajoitetusti LUMIGANIn kdytosté potilailla, joilla on avokulmaglaukooma, johon liittyy
pseudoeksfoliatiivinen ja pigmentaarinen glaukooma tai krooninen ahdaskulmaglaukooma, johon on

tehty iridotomia.

Kliinisesti merkittdvid vaikutuksia syddmen syketaajuuteen tai verenpaineeseen ei ole havaittu
kliinisissé tutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Bimatoprosti imeytyy ihmisen sarveiskalvon ja kovakalvon ldpi helposti in vitro. Systeeminen
altistuminen bimatoprostille on erittdin vahiistd silmién annetun annostelun jilkeen aikuisilla, eiki se
kumuloidu. Kun yksi tippa 0,3 mg/ml:n LUMIGANIia oli tiputettu kerran pdivissd molempiin silmiin
kahden viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annostelusta ja
pitoisuudet laskivat mééritysrajan (0,025 ng/ml) alle 1,5 tunnissa annostuksesta. Plasman
huippupitoisuuden keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyrin alle jadvit pinta-alat (AUC ¢.24n) olivat
samanlaiset 7. ja 14. pdivind, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ngeh/ml, miki osoittaa, ettd bimatoprostin
vakaa pitoisuus saavutettiin annostelun ensimmaiselld viikolla.
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Jakautuminen
Bimatoprosti jakautuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin ja ihmisen systeeminen vakaan tilan (steady-

state) jakautumistilavuus oli 0,67 1/kg. IThmisveressd bimatoprostia esiintyy lihinna plasmassa.
Bimatoprostin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 88 %.

Biotransformaatio

Verenkierrossa havaitaan padasiallisesti bimatoprostia sen paéstyd verenkiertoon silmédédn annostelun
jélkeen. Sen jéilkeen bimatoprostille tapahtuu oksidaatio, N-de-etylaatio ja glukuronidaatio, jotka
saavat aikaan monenlaisia metaboliitteja.

Eliminaatio

Bimatoprosti eliminoituu padasiassa munuaisten kautta. Terveille aikuisille vapaaehtoisille annetun
laskimonsisdisen annostelun jilkeen jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % annoksesta erittyi ulosteisiin.

Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna laskimonsiséisestd annostelusta, oli noin 45 minuuttia ja

taydellinen veren puhdistuma oli 1,5 1/h/kg.

Ominaisuudet iakkéilld potilailla

Kahdesti pdivissa tapahtuneen 0,3 mg/ml:n LUMIGANIn annostelun jalkeen oli bimatoprostin AUC .
24n -keskiarvo 0,0634 ngeh/ml idkkailla (> 65-vuotiaat), huomattavasti korkeampi kuin vastaava arvo,
0,0218 ngeh/ml nuorilla terveilld aikuisilla. T4td 10ydostd ei kuitenkaan voida pitd4 kliinisesti
merkittdvanai, silld seki idkkdiden ettd nuorten systeeminen altistus oli erittdin vihdinen silmédan
annostelun jilkeen. Bimatoprosti ei akkumuloitunut vereen pitemmassikdin kiytossi ja sen
turvallisuusprofiili oli samanlainen seka idkkailld ettd nuorilla.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisissé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittavasti
ihmisen maksimialtistusta suurempia, miké osoittaa niiden merkityksen vdhéiseksi kliinisessd
kaytossa.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,3 mg/ml:n pitoisuuksina pdivittdin 1 vuoden ajan,
se lisdsi vérikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia
muutoksia, joista tyypillisid olivat esiin tyontyvé ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut
luomirako. Vérikalvon pigmentaation lisdéntyminen ndyttd4 perustuneen melaniinituotannon
stimulaatioon melanosyyteissé eikd melanosyyttien lisdédntyneeseen lukumiirién. Toiminnallisia tai
mikroskooppisia periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei ole todettu, eiki tiedetd milla
vaikutusmekanismilla periokulaariset muutokset syntyvit.

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

Bimatoprosti ei heikentdnyt rottien hedelmaillisyyttd annosten ollessa jopa 0,6 mg/kg/vrk (vahintdan
103-kertainen verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen). Alkio- ja sikiotutkimuksissa havaittiin
keskenmenoja mutta ei kehityshairioitd hiirilld ja rotilla annoksilla, jotka olivat vihintdén 860-kertaisia
hiirilld ja 1700-kertaisia rotilla ihmisen saamiin annoksiin verrattuna. N&illd annoksilla systeeminen
altistus oli vahintd4n 33-kertainen hiirilld ja 97-kertainen rotilla ihmiselle tarkoitettuun altistukseen
verrattuna. Perinataali- ja postnataalitutkimuksissa rotilla havaittiin emomyrkyllisyyden aiheuttavan
lyhentynytti tiineysaikaa, sikiokuolemia seké alentunutta poikasten painoa naarailla, joille oli annettu
> 0,3 mg/kg/vrk (vihintddn 41-kertainen annos verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen).
Poikasten neurologisiin tai kiyttdytymistoimintoihin ei todettu vaikutusta.
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6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti
Sitruunahappomonohydraatti

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-séddtelyyn)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

4 viikkoa ensimmaéisen avaamisen jalkeen.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

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

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

6.6 [Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
EU/1/02/205/001
EU/1/02/205/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen paivimaéra: 8. maaliskuuta 2002
Viimeisimmén uudistamisen pdivimadré: 20. helmikuuta 2007
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
https://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 millilitra livosta sisiltdd 0,3 mg bimatoprostia (bimatoprost).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos kerta-annospakkauksessa.

Viriton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Kohonneen silmédnpaineen alentaminen kroonista avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silmédnpainetta
sairastavilla aikuispotilailla (ainoana lddkehoitona tai beetasalpaajien lisdnd).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositusannos on yksi tippa sairaaseen silméén kerran pdivéssi, iltaisin annosteltuna. Valmistetta saa
annostella enintdin kerran paivissa, silld sitd tiheimpi annostelu saattaa heikentdd sen silminpainetta

alentavaa vaikutusta.

Vain kertakdyttoon. Yksi pakkaus riittdd molempien silmien hoitoon. Kayttimiton liuos on havitettdva
heti kiyton 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 siti
kéytetddn niilld potilailla. 0,3 mg/ml bimatoprostia sisiltdvilld silmétipoilla (moniannosmuoto) ei ollut
haitallista vaikutusta maksan toimintaan 24 kuukauden aikana potilailla, joilla oli anamneesissa lievd
maksasairaus tai joiden ldht6tason alaniiniaminotransferaasi- (ALT), aspartaattiaminotransferaasi-
(AST) ja/tai bilirubiiniarvo oli poikkeava.
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Antotapa

Mikali kdytetdén useampaa kuin yhté paikallisesti silméén annosteltavaa lddkevalmistetta, on niiden
antovilin oltava vdhintddn 5 minuuttia.

4.3 Vasta-aiheet

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

Silmit

Ennen hoidon aloittamista potilaalle on kerrottava prostaglandiinianalogien aiheuttamasta
periorbitopatiasta (PAP) sekd virikalvon pigmentin lisddntymisestd, koska néitd on havaittu
LUMIGAN-hoidon aikana. Jotkin ndistd muutoksista saattavat olla pysyvid ja johtaa nikokentdn
kaventumiseen ja silmien ulkomuodon erilaisuuteen, jos vain toista silmida hoidetaan (ks. kohta 4.8).

Kystoidia makulaedeemaa on raportoitu melko harvoin (>1/1 000, <1/100) 0,3 mg/ml:n
bimatoprostisilméitippojen (moniannosmuoto) kdyton yhteydessa. Siksi LUMIGAN:ia on kdytettdva
varoen potilailla, joilla on makulaedeeman tunnettuja riskitekijoitd (esim. afakiapotilaat ja
pseudofakiapotilaat, joilla on mykidnkotelon takaosan repedma).

0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silméatippaliuokseen (moniannosmuoto) liittyen on harvoin spontaanisti
raportoitu aiempien sarveiskalvon infiltraattien uudelleenaktivoitumisesta tai silméinfektioista.
LUMIGAN:Ia on kéytettdvd varoen potilailla, joilla on aiemmin ollut merkittivid silmin
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,
synnynndinen glaukooma tai ahdaskulmaglaukooma.

Iho

Karvankasvua voi esiintyi alueilla, joissa LUMIGAN-liuos joutuu toistuvasti kosketuksiin ihon
kanssa. Siksi on tirked kiyttdd LUMIGAN:ia ohjeiden mukaan ja vilttd4 sen valumista poskelle tai
muille ihoalueille.

Hengityselimet

LUMIGAN-valmistetta ei ole tutkittu potilailla, joiden hengityselinten toiminta on heikentynyt.
Potilaista, joilla on anamneesissa astma tai keuhkoahtaumatauti, on saatavana vain vihin tietoa, mutta
valmisteen markkinoille tulon jdlkeen on ilmoitettu astman, hengenahdistuksen ja
keuhkoahtaumataudin pahenemista ja myds astman puhkeamista. Ndiden oireiden yleisyys on
tuntematon. Varovaisuutta on noudatettava, jos tita 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 ensimma@isti astetta vaikeampi eteiskammiokatkos tai
hoitamaton kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. 0,3 mg/ml bimatoprostia siséltaviin silmétippoihin
(moniannosmuoto) liittyen on spontaanisti raportoitu rajallinen miira bradykardiaa ja hypotensiota.
LUMIGAN:Ia on kéytettdvd varoen potilaille, joilla on ndille altistava matala syke tai matala
verenpaine.
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Muuta tietoa

Glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta sairastavilla potilailla tehdyissa tutkimuksissa, joissa
tutkittiin bimatoprostia annoksella 0,3 mg/ml, on osoitettu, ettd useamman kuin yhden paivittdisen
bimatoprostiannoksen antaminen silmaan voi heikentda silmipainetta alentavaa vaikutusta (ks.kohta
4.5). LUMIGAN:Ia ja samanaikaisesti jotain muuta prostaglandiinianalogia kayttdvid potilaita on
seurattava silmidnpaineen muutosten varalta.

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta ei ole tutkittu piilolinssejd kayttavilld potilailla.
Piilolinssit on otettava pois silmistd ennen lddkkeen tiputusta, ja ne voidaan panna takaisin silmiin

15 minuutin kuluttua annostelusta.

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

Yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa ihmiselld, silld bimatoprostin systeeminen pitoisuus on erittdin
alhainen (alle 0,2 ng/ml) 0,3 mg/ml:n bimatoprosti-silméatippaliuoksen (moniannosmuoto) silmaan
annostelun jalkeen. Jokin monista entsyymeista tai tapahtumaketjuista aiheuttaa bimatoprostin
hajoamista, eikd prekliinisissd tutkimuksissa ole havaittu vaikutuksia maksan ladkkeitd metaboloiviin

entsyymeihin.

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

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

Prostaglandiinianalogien (esim. LUMIGANIn) kdytté muiden prostaglandiinianalogien kanssa voi
heikentdd niiden silmipainetta alentavaa vaikutusta glaukoomaa tai kohonnutta silménpainetta
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja bimatoprostin kdytdstd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta emon saamilla suurilla annoksilla (ks. kohta 5.3).

LUMIGAN!Ia ei pidé kédyttad raskauden aikana, ellei se ole selvésti tarpeellista.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykod bimatoprosti ihmisen rintamaitoon. Eldinkokeet ovat osoittaneet bimatoprostin
erittyvin rintamaitoon. On péétettidvi, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko LUMIGAN-hoito
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelméllisyys

Bimatoprostin vaikutuksista ihmisten hedelméillisyyteen ei ole tietoja.

24



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

LUMIGAN-valmisteella on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Muiden
silmédhoitojen tavoin LUMIGAN voi aiheuttaa nikokyvyn tilapdistd sumentumista. Ennen ajamista tai
koneiden kéiyttod on odotettava ndon selkenemista.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

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

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteella tehdyissa
kliinisissa tutkimuksissa tai myyntiin tulon jalkeen. Useimmat haittavaikutuksista olivat silmaén
liittyvié ja lievid. Vakavia haittavaikutuksia ei esiintynyt.

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 elinjarjestelmittdin Taulukossa 1. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.
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Taulukko 1 Luettelo haittavaikutuksista

Elinjirjestelmi Esiintymistiheys Haittavaikutus
Hermosto Melko harvinainen Paansarky
Tuntematon Heitehuimaus
Silmét Hyvin yleinen Sidekalvon verekkyys,

prostaglandiinianalogien
aiheuttama periorbitopatia

Yleinen

Punktaatti keratiitti
(sarveiskalvotulehdus), silmédn
arsytys, rikantunne silméssa,
silmien kuivuminen,
silmékipu, silmén kutina,
silméripsien kasvu,
silmdluomen punoitus,

Melko harvinainen

Astenopia, sidekalvon
turvotus, valonarkuus,
lisddntynyt kyynelvuoto,
vérikalvon hyperpigmentaatio,
ndén sumentuminen,
silmdluomen kutina,
silmdluomen turvotus

Tuntematon

Silmien rihméisyys,
epamiellyttdva tunne silméssa

Hengityselimet, rintakehi ja
vélikarsina

Tuntematon

Astma, astman paheneminen,
keuhkoahtaumataudin
paheneminen ja
hengenahdistus

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen

Ihon hyperpigmentaatio
(periokulaarinen)

Melko harvinainen

Epénormaali karvojen kasvu

Tuntematon Thon vérimuutokset
(silménympérysihon)
Immuunijérjestelméa Tuntematon Yliherkkyysreaktio, mukaan
lukien silmiallergian ja
allergisen ihottuman oireet
Verisuonisto Tuntematon Hypertensio

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 esiintyé jo
kuukauden kuluttua LUMIGAN-hoidon aloittamisesta. Liséksi ndkokenttd voi kaventua potilaan itse
sitd havaitsematta. PAP liitetidn my0s silmidnympérysihon hyperpigmentaatioon tai varimuutokseen ja
hypertrikoosiin. Kaikkien muutosten on havaittu peruuntuvan osittain tai kokonaan, kun hoito
lopetetaan tai hoitoa vaihdetaan.

Viirikalvon hyperpigmentaatio

Virikalvon pigmentin lisdéintyminen on todennékoisesti pysyvéd. Pigmenttimuutos johtuu
melanosyyttien suurentuneesta melaniinipitoisuudesta ennemmin kuin melanosyyttien maaran
lisdéntymisestd. Virikalvon pigmentin lisdéintymisen pitkdaikaisvaikutuksia ei tunneta. Vérikalvon
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varimuutokset, jotka johtuvat bimatoprostin antamisesta silmién, saattavat olla havaittavissa vasta
usean kuukauden tai vuoden kuluttua. Pupillien ympérilld oleva ruskea pigmentti levidé tyypillisesti
samankeskisesti kohti virikalvon reunaa, ja koko virikalvo tai osa siitd muuttuu ruskeammaksi. Hoito
ei ndytd vaikuttavan vérikalvon luomiin eikd pisamiin. 12 kuukauden kuluttua 0,1 mg/ml:n
bimatoprosti-silmétippaliuokseen liittyvin virikalvon 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 jilkeen suurentunut.

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

. silméripsien kasvu, enintddn 45 %:lla potilaista ensimmaiisend hoitovuotena. Uusien tapausten
ilmaantuvuus vdheni 7 %:iin kahdessa vuodessa ja 2 %:iin 3 vuodessa,
. sidekalvon verekkyys (useimmiten mitdton ja lieva, ja pidetty ei-tulehduksellisena) enintddn 44

%:lla ensimmaisend hoitovuotena. Uusien tapausten ilmaantuvuus vaheni 13 %:iin kahdessa
vuodessa ja 12 %:iin 3 vuodessa

. silmin kutina, jota on esiintynyt enintddn 14 %:lla potilaista ensimméisend hoitovuotena.
Uusien tapausten ilmaantuvuus vihentyi 3 %:iin kahdessa vuodessa ja 0 %:iin 3 vuodessa.

Alle 9 % potilaista keskeytti valmisteen kdyton jonkin haittatapahtuman vuoksi ensimmaisen
hoitovuoden aikana. Keskeyttimisten ilmaantuvuus oli 3 % seka 2. ettd 3. vuoden kohdalla.

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

Taulukko 2. Luettelo LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen (moniannos) haittavaikutuksista

Elinjiirjestelma Esiintymistiheys Haittavaikutus
Hermosto Yleinen Péédnsirky
Silmat Hyvin yleinen Silmédn kutina, silmédripsien
kasvu
Yleinen Astenopia, sidekalvon turvotus,

valonarkuus, silmien vetisyys,
vérikalvon pigmentaation
lisddntyminen, nidn
sumentuminen

Tho ja ihonalainen kudos Yleinen Silmdluomen kutina

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kdyton yhteydessé havaittujen haittavaikutusten lisdksi
taulukossa 3 on esitetty muita haittavaikutuksia, joita on havaittu LUMIGAN 0,3 mg/ml
-moniannosvalmisteen kdyton yhteydessd. Useimmat haittavaikutuksista olivat silmédén liittyvié ja joko
lievid tai keskivaikeita. Vakavia haittavaikutuksia ei esiintynyt.
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Taulukko 3. Muita LUMIGAN 0,3 mg/ml -valmisteen (moniannos) haittavaikutuksia

Elinjérjestelma Esiintymistiheys Haittavaikutus
Hermosto Melko harvinainen Heitehuimaus
Silmét Yleinen Sarveiskalvon haavauma,

polttava tunne silméssa,
allerginen sidekalvotulehdus,
luomitulehdus, ndéntarkkuuden
heikkeneminen, silmén
rahmadisyys, ndkohairiot,
silmédripsien tummuminen.

Melko harvinainen Verkkokalvon verenvuoto,
uveiitti, kystoidi makulaedeema,
véarikalvotulehdus,
luomikouristus, silmdluomen
retraktio

Verisuonisto Yleinen Hypertensio
Ruoansulatuselimisto Melko harvinainen Pahoinvointi

Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon Periorbitaalinen eryteema
Yleisoireet ja antopaikassa Melko harvinainen Astenia

todettavat haitat

Tutkimukset Yleinen Epénormaalit maksa-arvot

Fosfaattia sisdltavien silmétippojen kiyton vhteydessa raportoidut haittavaikutukset

Kalsiumin kertymista sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kiytettidessi fosfaattia sisdltdvid
silmitippoja niille potilaille, jolla on merkittdvasti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Tietoa yliannostuksesta ihmisilld ei ole saatavissa ja on epdtodennikéistd, ettd yliannostusta tapahtuisi
silmddn annosteltaessa.

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmétautien lddkkeet, glaukoomalddkkeet ja mioosin aiheuttavat
valmisteet, prostaglandiinianalogit, bimatoprosti, ATC-koodi: SO1EE03
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vaikutusmekanismi

Bimatoprostin mekanismi, joka alentaa silmdnpainetta ihmiselld, vaikuttaa lisd&mélla
trabekkelikudoksen kautta tapahtuvaa kammionesteen poistumista seki lisdédmélld uveoskleraalista
ulosvirtausta. Silménsisédisen paineen lasku alkaa noin 4 tunnin kuluttua ensimméisestd annostelusta ja
enimmaisvaikutus saavutetaan noin 8-12 tunnin kuluessa. Vaikutus sdilyy vahintddn 24 tuntia.

Bimatoprosti on voimakas silminpainetta alentava ladke. Se on synteettinen prostamidi, ja muistuttaa
rakenteellisesti prostaglandiinia F», (PGF2,), mutta ei vaikuta minkdin tunnetun
prostaglandiinireseptorin kautta. Bimatoprosti jéljittelee selektiivisesti hiljattain 16ydettyjen
biosynteettisten prostamideiksi kutsuttujen aineiden vaikutuksia. Prostamidireseptorin rakennetta ei
ole kuitenkaan vield mééritetty.

Kliininen teho

12 viikkoa kestidneessé (kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, rinnakkaisryhmissi toteutetussa)
kliinisessd 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 huonomman silmén silminpaineen muutos 1dhtétasoon
verrattuna glaukoomasta ja kohonneesta silmédnpaineesta karsivilla potilailla. LUMIGAN 0,3 mg/ml
-kerta-annosvalmisteen keskimddrdinen silminpainetta alentava teho oli myos yhti hyva kuin
LUMIGAN 0,3 mg/ml -moniannosvalmisteen jokaisen seurannan yhteydessé viikoilla 2, 6 ja 12.

12 kuukauden aikuisten monoterapiassa 0,3 mg/ml:n (moniannosvalmisteella) LUMIGAN:Illa,
timololiin vertailtaessa, keskimaardinen silménsisdisen paineen muutos aamun (klo 08:00)
lahtdarvoista oli -7,9 — -8,8 mmHg. Milldadn tutkimuskadynnilld ei vuorokautinen keskimaardinen
silminsisdinen paine vaihdellut yli 1,3 mmHg vuorokauden aikana 12 kuukauden tutkimuksessa, eika
se ollut koskaan yli 18,0 mmHg.

Kuuden kuukauden kliinisessa tutkimuksessa 0,3 mg/ml:n (moniannosvalmisteella) LUMIGAN!illa,
latanoprostiin verrattaessa, havaittiin tilastollisesti suurempi keskiméérdinen aamusilméipaineen lasku
(-7,6 — -8,2 mmHg bimatoprostilla ja -6,0 — -7,2 mmHg latanoprostilla) jokaisella tutkimuskdynnilla.
Sidekalvon hyperemiaa, silméripsien kasvua ja silmin kutinaa esiintyi tilastollisesti merkitsevisti
enemmain bimatoprostilla kuin latanoprostilla, kuitenkin hoidon keskeyttdminen haittatapahtumien
takia oli viahaista, eikd ero ollut tilastollisesti merkitseva.

Verrattuna pelkkdidn beetasalpaajaan beetasalpaajan ja 0,3 mg/ml:n LUMIGANin
(moniannosvalmisteen) kdyttd yhdistelmédhoitona vihensi keskimiériistd silmédnsisdistd 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 merkittdvid vaikutuksia syddmen syketaajuuteen tai verenpaineeseen ei ole havaittu
kliinisissd tutkimuksissa.

Pediatriset potilaat

LUMIGAN-valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Bimatoprosti imeytyy ihmisen sarveiskalvon ja kovakalvon ldpi helposti in vitro. Systeeminen
altistuminen bimatoprostille on erittdin vihdistd silmdin annetun annostelun jilkeen aikuisilla eikd se
kumuloidu. Kun yksi tippa 0,3 mg/ml:n LUMIGAN:Ia oli tiputettu kerran pdivassd molempiin silmiin
kahden viikon ajan, veren huippupitoisuudet saavutettiin 10 minuutin kuluttua annostelusta ja
pitoisuudet laskivat maaritysrajan (0,025 ng/ml) alle 1,5 tunnissa annostuksesta. Plasman
huippupitoisuuden keskiarvot (Cmax) ja pituus-aika-kdyran alle jaavat pinta-alat (AUC ¢.24n) olivat
samanlaiset 7. ja 14. pdivana, eli noin 0,08 ng/ml ja 0,09 ngeh/ml, miki osoittaa, ettd bimatoprostin
vakaa pitoisuus saavutettiin annostelun ensimmaiselld viikolla.

Jakautuminen
Bimatoprosti jakautuu kohtalaisesti elimiston kudoksiin ja ihmisen systeeminen vakaan tilan (steady-
state) jakautumistilavuus oli 0,67 1/kg. IThmisveressd bimatoprostia esiintyy lahinna plasmassa.

Bimatoprostin sitoutuminen plasman proteiineihin on noin 88 %.

Biotransformaatio

Verenkierrossa havaitaan padasiallisesti bimatoprostia sen paastyd verenkiertoon silmian annostelun
jalkeen. Sen jilkeen bimatoprostille tapahtuu oksidaatio, N-de-etylaatio ja glukuronidaatio, jotka
saavat aikaan monenlaisia metaboliitteja.

Eliminaatio

Bimatoprosti eliminoituu padasiassa munuaisten kautta. Terveille aikuisille vapaaehtoisille annetun
laskimonsisdisen annostelun jalkeen jopa 67 % erittyi virtsaan, 25 % annoksesta erittyi ulosteisiin.

Eliminaation puoliintumisaika, laskettuna laskimonsisdisestd annostelusta, oli noin 45 minuuttia ja

tdydellinen veren puhdistuma oli 1,5 1/h/kg.

Ominaisuudet idkkéilld potilailla

Kahdesti péivissé tapahtuneen 0,3 mg/ml:n LUMIGANIin annostelun jilkeen oli bimatoprostin AUC .
24n -keskiarvo 0,0634 ngeh/ml idkkéailld (>65-vuotiaat), huomattavasti korkeampi kuin vastaava arvo,
0,0218 nge h/ml nuorilla terveilld aikuisilla. Tatd 16ydosti ei kuitenkaan voida pitdd kliinisesti
merkittdvani, silld sekd idkkdiden ettd nuorten systeeminen altistus oli erittdin vihdinen silmidin
annostelun jalkeen. Bimatoprosti ei akkumuloitunut vereen pitemmassikééin kdytdssé ja sen
turvallisuusprofiili oli samanlainen sekd idkkailld ettd nuorilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliinisissé tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittdvasti
ihmisen maksimialtistusta suurempia, miké osoittaa niiden merkityksen vihdiseksi kliinisessi
kéytossa.

Kun apinoiden silmiin annosteltiin bimatoprostia > 0,3 mg/ml:n pitoisuuksina pdivittdin 1 vuoden ajan,
se lisdsi vérikalvon pigmentaatiota seké aiheutti korjautuvia annosriippuvaisia periokulaarisia
muutoksia, joista tyypillisid olivat esiin tyontyva ylempi ja/tai alempi sulcus sekd suurentunut
luomirako. Virikalvon pigmentaation lisddntyminen néyttéé perustuneen melaniinituotannon
stimulaatioon melanosyyteissd eikd melanosyyttien lisddntyneeseen lukumaardan. Toiminnallisia tai
mikroskooppisia periokulaarisiin vaikutuksiin liittyvid muutoksia ei todettu, eiké tiedetd milld
vaikutusmekansimilla periokulaariset muutokset syntyviét.

Bimatoprosti ei ollut mutageeninen eikd karsinogeeninen erdéssi in vitro- ja in vivo -tutkimussarjassa.
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Bimatoprosti ei heikentdnyt rottien hedelmallisyyttd annosten ollessa jopa 0,6 mg/kg/vrk (vahintdan
103-kertainen verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen). Alkio- ja sikiGtutkimuksissa havaittiin
keskenmenoja mutta ei kehityshéiri6itéd hiirilld ja rotilla annoksilla, jotka olivat vihintddn 860-kertaisia
hiirilld ja 1700-kertaisia rotilla ihmisen saamiin annoksiin verrattuna. Néilld annoksilla systeeminen
altistus oli véhintddn 33-kertainen hiirilld ja 97-kertainen rotilla ihmiselle tarkoitettuun altistukseen
verrattuna. Perinataali- ja postnataalitutkimuksissa rotilla havaittiin emomyrkyllisyyden aiheuttavan
lyhentynytti tiineysaikaa, sikidkuolemia seké alentunutta poikasten painoa naarailla, joille oli annettu
> 0,3 mg/kg/vrk (vdhintddn 41-kertainen annos verrattuna ihmiselle tarkoitettuun altistukseen).
Poikasten neurologisiin tai kiyttdytymistoimintoihin ei todettu vaikutusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH-sdatelyyn)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 kerta-annospakkausta — 12 kuukauttta

30 kerta-annospakkausta — 18 kuukautta

90 kerta-annospakkausta — 18 kuukautta

Avatun pussin kerta-annospakkaukset on kdytettdvd 30 vuorokauden kuluessa.
Havité avattu kerta-annospakkaus heti kiyton jilkeen.

6.4  Siilytys

5 kerta-annospakkausta — sdilytd alle 25 °C.

30 kerta-annospakkausta — ei erityisvaatimuksia séilytyksen suhteen.
90 kerta-annospakkausta — ei erityisvaatimuksia séilytyksen suhteen.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapindkyva LD-polyeteenistd (LDPE) valmistettu kerta-annospakkaus, jossa on irtikierrettdva
repaisykorkki.

Jokainen kerta-annospakkaus sisiltdd 0,4 ml liuosta.

Saatavana ovat seuraavat pakkauskoot:

pahvipakkaus, jossa on 5 kerta-annospakkausta;

pahvipakkaus, jossa on 30 tai 90 kerta-annospakkausta kolmessa tai yhdeksdssé alumiinifoliopussissa;

Kussakin pussissa on 10 kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissé.
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6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/02/205/005

EU/1/02/205/006

EU/1/02/205/007

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 8. maaliskuuta 2002
Viimeisimmén uudistamisen paivimaara: 20. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
https://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

Reseptildike.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamin ladkevalmisteen osalta velvoitteet midraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivaimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé péivityksissi, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1d4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa:

. Euroopan lddkeviraston pyynndsté

. kun riskienhallintajdrjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittivdin muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

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

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO, JOSSA ON YKSI PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltda 0,1 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn) ja puhdistettu vesi. Ks. lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmadtipat, liuos
I x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silmén pinnalle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolinssit pois ennen lddkkeen kayttod.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitd 4 viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 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

PAHVIKOTELO, JOSSA ON KOLME PULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltda 0,1 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn) ja puhdistettu vesi. Ks. lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmadtipat, liuos
3x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silmén pinnalle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolinssit pois ennen lddkkeen kayttod.

|8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitd 4 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
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 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

PULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

LUMIGAN 0,1 mg/ml silmétipat
bimatoprosti
Silmén pinnalle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6.  MUUTA

AbbVie (logona)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO, JOSSA ON YKSI PULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltda 0,3 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn) ja puhdistettu vesi. Ks. lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4., LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmadtipat, liuos
I x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silmén pinnalle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

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 kayttod.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitd 4 viikon kuluttua avaamisesta.
Avattu:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 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

PAHVIKOTELO, JOSSA ON KOLME PULLOA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltda 0,3 mg bimatoprostia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn) ja puhdistettu vesi. Ks. lisdtietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmadtipat, liuos
3x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Silmén pinnalle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ota piilolinssit pois ennen lddkkeen kayttod.

|8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Haviti 4 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
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 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

PULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

LUMIGAN 0,3 mg/ml silmétipat
bimatoprosti
Silmén pinnalle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6.  MUUTA

AbbVie (logona)
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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) AINE(ET)

Yksi millilitra livosta sisiltdd 0,3 mg bimatoprostia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pH:n sddtelyyn) ja puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmadtipat, liuos
5x 0,4 ml

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén pinnalle

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

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

Havita avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Vain kertakdyttoon

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

lumigan 0,3 mg/ml kerta-annos

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAHVIPAKKAUS, JOSSA ON 30 TAI 90 KERTA-ANNOSPAKKAUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltdd 0,3 mg bimatoprostia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pH:n sddtelyyn) ja puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmadtipat, liuos
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén pinnalle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

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

Havita avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jalkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/205/006
EU/1/02/205/007

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Vain kertakdyttoon.

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 (logona)

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

4. ERANUMERO

Lot

S. MUUTA

Silmén pinnalle

10 kerta-annospakkausta.

Vain kertakdyttoon.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Havité avattu kerta-annospakkaus heti kiyton jilkeen.

51



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. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin ldiikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita LUMIGAN on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdit LUMIGAN-valmistetta
Miten LUMIGAN-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

LUMIGAN-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti LUMIGAN on ja mihin sitd kdytetdan
LUMIGAN on glaukoomaliike ja se kuuluu prostamideiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhméaan.

LUMIGAN-silmétippoja kiytetddn silminsisdisen paineen alentamiseen. Sitd voidaan kdyttdd yksin tai
yhdessi toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmédn sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silméstd ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei piise virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silminsisdinen paine nousee. Tdma lddke lisdd ulosvirtaavan nesteen miirdd, miki alentaa
silménsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
lopulta heikentda nikoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytat LUMIGAN-valmistetta

Alli kiiyti LUMIGAN-valmistetta,

. jos olet allerginen bimatoprostille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6.).
. jos sinun on tdytynyt lopettaa silmitippojen kdytto aiemmin, koska sait haittavaikutuksen

sdilytysaineena kdytetystd bentsalkoniumkloridista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt LUMIGAN -valmistetta, jos:
. sinulla on hengitysvaikeuksia.

maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti.

sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.

silmédsi ovat hyvin kuivat.

sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin ongelmia sarveiskalvon kanssa (silmén etuosan
lapindkyvéa kerros).

kéytét piilolinssejé (katso "LUMIGAN sisiltdéd bentsalkoniumkloridia™).

sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin matala verenpaine tai matala syke.
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) sinulla on ollut silméssa virusinfektio tai tulehdus.

Hoidon aikana LUMIGAN saattaa aiheuttaa silmidn ymparilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventyi, silmi voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), silmdnympérysiho voi kiristyd (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nikyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
niakyvimmait muutokset voivat vaikuttaa nakokenttdan. Muutokset voivat hivita, jos lopetat
LUMIGAN-valmisteen ottamisen. LUMIGAN saattaa myos aiheuttaa ripsien kasvua ja virin
tummumista sekd silmidluomen ympérilld olevan ihon tummumista. My6s silmén vérikalvo saattaa
tummua. Nimi muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla ndkyvampii, jos hoidat vain
toista silméa.

Lapset ja nuoret
LUMIGAN:Ia ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ja siten alle 18-vuotiaat eivit saa
kayttda sitd.

Muut lidsikevalmisteet ja LUMIGAN
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 1adkkeité.

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

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nikosi saattaa sumentua tilapdisesti, kun olet tiputtanut LUMIGANia silmiddn. Ennen ajamista tai
koneiden kdyttdd on odotettava nddn selkenemista.

LUMIGAN sisiltia bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,6 mg per 3 ml liuosta, mika vastaa 0,2 mg:aa/ml.
Ali kiytd silmétippoja kiyttdessisi piilolinsseji. LUMIGAN sisiltii siilytysaineena
bentsalkoniumkloridia, joka saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid.
Poista piilolinssit ennen timén l44kevalmisteen kédytt6a ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi my06s aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmédn etuosan ldpindkyva kerros). Jos silmiisi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua tdmén lddkkeen kdyton jalkeen, keskustele asiasta 14dkérisi kanssa.

3. Miten LUMIGAN-valmistetta kiytetiin

Kayti tata ladkettd juuri siten kuin 144kari on miarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Jos kdytdit LUMIGANia muiden silmélddkkeiden kanssa, odota eri silmdlddkkeiden annostelun vililld
vahintddn 5 minuuttia.

Al3 kilytd useammin kuin kerran pdiviss, silli hoidon teho voi heikentys.
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Kayttoohjeet:

Al3 kiytd pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kiytit valmistetta ensimméisen
kerran.

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

2. Vedi alaluomea varovasti alaspdin, kunnes sithen muodostuu pieni tasku.
3. Kaiinni pullo ylosalaisin ja purista hoitoa tarvitsevaan silmédén yksi tippa.
4. Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmd 30 sekunniksi.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimdérédinen liuos.

Jos tippa ei osu silmddn, yritd uudelleen.

Tulehduksia ja silmdvammoja valttddksesi 414 anna pullon tiputuskirjen koskea silmidn tai muuhun
pintaan. Pane pullon korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kiyton jalkeen.

Jos kaytit enemmin LUMIGAN-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kdytit LUMIGANia enemmaén kuin pitéisi, on epdtodennikoista, ettd siitd koituu sinulle mitdin
vahinkoa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
laakarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kiyttia LUMIGAN-valmistetta
Jos unohdat kayttdd LUMIGAN:Ia, laita yksi tippa silméén heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun. Ali tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat LUMIGAN-valmisteen kiiyton

LUMIGAN:!ia tulisi kdyttdé joka péiv, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat LUMIGANiIn
kayton, silminpaineesi saattaa nousta. Tdmén takia sinun on puhuttava laékarisi kanssa ennen timén
hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté)

Silmét
. Lieva punoitus (enintddn 29 %:lla potilaista)
. Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misté voi seurata luomivaon syventyminen, silmin

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

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilSlla 10:sté)

Silmat

Pienid haavaumia silmén pinnassa, joihin voi liittyd tulehdusta
Arsytys

Kutiavat silmét

Pidemmit silméripset

Arsytys, kun tippa laitetaan silméin

Silmékipu

Punaiset ja kutiavat silmiluomet
Tummempi silmédnymparysiho
Karvojen kasvu silmien ympérilla

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

Silmét

. Tummempi iiriksen vari

. Visyneet silmét

. Silmén pinnan turpoaminen
° Sumentunut ndko

. Silméripsien irtoaminen
Tho

) Kuiva iho

) Karstoittumista silmdluomen reunassa
) Silméiluomen turvotus

) Kutina

Elimist6

. Péaansirky

. Pahoinvointi

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Silmat

. Makulaarinen edeema (silmin verkkokalvon turpoaminen silmén takaosassa, miké voi johtaa
nddn heikentymiseen)

Silméluomen tummuminen

Kuivuus

Tahmeat silmét

Roskantunne silméssi

Silmén turvotus

Kyyneleiden lisdédntyminen

Epédmiellyttidva tunne silmassi

Valoherkkyys

Elimisto

Astma

Astman paheneminen

Keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Hengenahdistus

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

Kohonnut verenpaine
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. Thon varimuutokset (silmdnympérysihon)

LUMIGAN 0,1 mg/ml -valmisteen haittavaikutusten liséksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu
toisella, vahvemmalla lddkkeelld, jossa oli enemmin bimatoprostia (0,3 mg/ml):

Silmén polttelu

Allerginen reaktio silméssi

Tulehtuneet silmédluomet

Vaikeus ndhda selvisti

N&o6n heikkeneminen

Silmén sidekalvon turvotus

Silméin vuotaminen

Tummemmat silméripset

Verkkokalvon verenvuoto

Silmétulehdus

Kystoidi makulaedeema (silmidn verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa ndon heikentymiseen)
Silmiluomen nykiminen

Silmiluomen kutistuminen, siirtyminen poispéin silméin pinnasta
Silmadd ympardivan ihon punoitus

Heikotus

Arvojen suureneminen maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa.

Muita fosfaattia sisdltdvien silmdtippojen kéyton yhteydessd raportoituja haittavaikutuksia

Jos sinulla on vakava vaurio silmédn etuosan lapindkyvéassa kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUMIGAN-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi lddkettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kiyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

LUMIGAN-pullo on hdvitettdva viimeistddn, kun sen avaamisesta on kulunut nelji viikkoa, vaikka
tippoja olisi vield jéljelld. Tadma kdytinto ehkéisee tulehduksia. Jotta muistaisit toimia ndin, kirjoita
avaamispaivimadrd pahvikoteloon sille merkittyyn kohtaan.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia LUMIGAN sisaltia

. Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,1 mg bimatoprostia.
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. Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (séilytysaine), natriumkloridi,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi. Liuokseen on
voitu lisdtd pienid miérid suolahappoa tai natriumhydroksidia happamuuden (pH-arvon)
pitdmiseksi normaalina (ks. kohta 2).

Liaédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

LUMIGAN on viriton, kirkas silmétippaliuos. Pakkauksessa on joko 1 tai 3 kierrekorkillista
muovipulloa. Kukin pullo on tdytetty noin puoliviliin ja siséltid kolme millilitraa liuosta. TAma riittaa
4 viikoksi. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta 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

AbbVies.t.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)LGda Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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

Roméania
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

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Lisétietoa tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Jos haluat kuunnella timén pakkausselosteen tai pyytda siitd kopion <pistekirjoitusmuodossa>,
<isotekstisend> tai <dfdnimuodossa>, ota yhteys myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin ldiikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitda LUMIGAN on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdit LUMIGAN-valmistetta
Miten LUMIGAN-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

LUMIGAN-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti LUMIGAN on ja mihin sitd kiytetdan
LUMIGAN on glaukoomalidike, ja se kuuluu prostamideiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméaéan.

LUMIGAN-silmétippoja kiytetddn silminsisdisen paineen alentamiseen. Sitd voidaan kdyttdd yksin tai
yhdessi toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmédn sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésti ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei piise virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silminsisdinen paine nousee. Tdma lddke lisdd ulosvirtaavan nesteen miirdd, miki alentaa
silménsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
lopulta heikentda nikoa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit LUMIGAN-valmistetta

Alli kiiyti LUMIGAN-valmistetta:

. jos olet allerginen bimatoprostille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).
. jos olet joutunut aiemmin lopettamaan silmétippojen kiayton, koska sait sdilytysaineena

kéytetystd bentsalkoniumkloridista haittavaikutuksen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit LUMIGAN -valmistetta, jos:
. sinulla on hengitysvaikeuksia.

maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti.

sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.

silmédsi ovat hyvin kuivat.

sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin ongelmia sarveiskalvon kanssa (silmén etuosan
lapindkyvéa kerros).

kéytét piilolinssejé (katso "LUMIGAN sisiltdéd bentsalkoniumkloridia™).

sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin matala verenpaine tai matala syke.
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) sinulla on ollut silméssa virusinfektio tai tulehdus.

Hoidon aikana LUMIGAN saattaa aiheuttaa silmidn ymparilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventya, silmi voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), silmdnympérysiho voi kiristyd (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nikyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
niakyvimmait muutokset voivat vaikuttaa nakokenttdan. Muutokset voivat hivita, jos lopetat
LUMIGAN-valmisteen ottamisen. LUMIGAN saattaa my0s aiheuttaa ripsien kasvua ja vérin
tummumista sekd silmidluomen ympérilld olevan ihon tummumista. My6s silméin vérikalvo saattaa
tummua. Nimi muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla ndkyvampii, jos hoidat vain
toista silméa.

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

Muut liddkevalmisteet ja LUMIGAN
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 1adkkeité.

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

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nikokykysi saattaa sumentua tilapdisesti, kun olet tiputtanut LUMIGAN:ia silmididn. Ennen ajamista tai
koneiden kdyttdd on odotettava nddn selkenemista.

LUMIGAN sisiltia bentsalkoniumkloridia

Tama lddkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,15 mg per 3 ml liuosta, mikd vastaa

0,05 mg:aa/ml.

Ali kiyti silmétippoja kiiyttdessisi piilolinsseji. LUMIGAN sisiltii siilytysaineena
bentsalkoniumkloridia, joka saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varii.
Poista piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kdyttoa ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi myos aiheuttaa silmé-arsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmédn etuosan ldpinidkyva kerros). Jos silmédisi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyé tai kipua tdmin ladkkeen kidyton jilkeen, keskustele asiasta ladkérisi kanssa.

3. Miten LUMIGAN-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1a4kari on méédrinnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Jos kaytit LUMIGANia muiden silmilddkkeiden kanssa, odota eri silmilddkkeiden annostelun vililla
vahintddn 5 minuuttia.

Al3 kilytd useammin kuin kerran pdiviss, silli hoidon teho voi heikentya.
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Kayttoohjeet:

Al3 kiyti pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kiytit valmistetta ensimmiisen
kerran.

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

2. Vedi alaluomea varovasti alaspdin, kunnes sithen muodostuu pieni tasku.
3. Kaiinni pullo ylosalaisin ja purista hoitoa tarvitsevaan silmdin yksi tippa.
4. Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmd 30 sekunniksi.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimdérédinen liuos.

Jos tippa ei osu silmddn, yritd uudelleen.

Tulehduksia ja silmdvammoja valttddksesi 414 anna pullon tiputuskérjen koskea silmédén tai muuhun
pintaan. Pane pullon korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kidyton jalkeen.

Jos kaytit enemmiin LUMIGAN-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kdytit LUMIGANia enemmaén kuin pitéisi, on epdtodennikoista, ettd siitd koituu sinulle mitdin
vahinkoa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kiyttia LUMIGAN-valmistetta
Jos unohdat kayttdd LUMIGAN:Ia, laita yksi tippa silméén heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun. Ali tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat LUMIGAN-valmisteen kiyton

LUMIGAN!Ia tulisi kdyttdé joka péivi, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat LUMIGANIn
kiyton, silminpaineesi saattaa nousta. Tdmén takia sinun on puhuttava laédkarisi kanssa ennen timén
hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil51ld 10:std)

Silmét

. Pidentyneet silméripset (enintddn 45 %:lla potilaista)

. Lieva punoitus (enintddn 44 %:lla potilaista)

. Kutina (enintdén 14 %:lla potilaista)

. Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misté voi seurata luomivaon syventyminen, silmin

painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yldluomi (ptoosi), silmdnympérysihon
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kiristyminen (velton ihon surkastuminen) tai silmédn valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin
esiin (kovakalvon alaosan ndkyminen)

Yleiset (voi esiintyé enintdén 1 henkilSlla 10:sté)
Silmat

Silmén allerginen reaktio

Silmien vdsyminen

Valolle herkistyminen

Silmadad ymparéivan ihon tummuminen
Ripsien tummuminen

Kipu

Roskantunne silméssi

Rahmaiisyys

Virikalvon tummuminen

N&o6n sumeneminen

Silmén arsytys

Silmien kirveleminen

Tulehtuneet, punaiset ja kutiavat silmdaluomet
Kyyneleritys

Silmien kuivuminen

Naon heikkeneminen

Sumentunut nikd

Silmén sidekalvon turvotus

Pienid haavaumia silmén pinnassa, joihin voi liittyad tulehdusta

Elimisto

. Padnséarky

) Kohonneet maksan toimintakoearvot
. Kohonnut verenpaine

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

Silmat

. Kystoidi makulaedeema (silméin verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa nd6én heikentymiseen)
Silmétulehdus

Verkkokalvon verenvuoto

Turvonneet silméluomet

Silmdluomen nykiminen

Silmédluomen kutistuminen, siirtyminen poispéin silmédn pinnasta

Silmid ympérdivan ihon punoitus

Elimist6

. Pahoinvointi

. Heitehuimaus

. Heikotus

. Karvojen kasvu silmien ympérilla

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
Silmét
. Epédmiellyttidva tunne silmassi

Elimist6

. Astma

Astman paheneminen

Keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

Hengenahdistus

Allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)
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. Thon varimuutokset (silmdnympérysihon)

Muita fosfaattia sisdltivien silmdtippojen kdyton yhteydessd raportoituja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on vakava vaurio silmin etuosan lapindkyvissi kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisesti hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUMIGAN-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kayta titd ladkettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

LUMIGAN-pullo on hdvitettdva viimeistddn, kun sen avaamisesta on kulunut nelja viikkoa, vaikka
tippoja olisi vield jaljelld. Tama kdytanto ehkiisee tulehduksia. Jotta muistaisit toimia ndin, kirjoita
avaamispdivimiird pahvikoteloon sille merkittyyn kohtaan.

Laakkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid LUMIGAN siséltai

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

. Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), natriumkloridi,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi. Liuokseen on
voitu lisitd pienid méérid suolahappoa tai natriumhydroksidia happamuuden (pH-arvon)
pitdmiseksi normaalina (ks. kohta 2).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

LUMIGAN on viriton, kirkas silmétippaliuos. Pakkauksessa on joko 1 tai 3 kierrekorkillista
muovipulloa. Kukin pullo on tiytetty noin puoliviliin ja siséltdd kolme millilitraa liuosta. Tama riittaa
4 viikoksi. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa

Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti
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Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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

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



Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L AbbVie Oy

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

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Jos haluat kuunnella timén pakkausselosteen tai pyytéda siitd kopion <pistekirjoitusmuodossa>,
<isotekstisend> tai <ddnimuodossa>, ota yhteys myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin ldiikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tédmé ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita LUMIGAN-kerta-annosvalmiste on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta
Miten LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

LUMIGAN-kerta-annosvalmisteen sédilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Mitid LUMIGAN-Kkerta-annosvalmiste on ja mihin sitd kiytetiin

LUMIGAN-kerta-annosvalmiste on glaukoomalddke, ja se kuuluu prostamideiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmién.

LUMIGAN-kerta-annossilméitippoja kaytetddn silménsisdisen paineen alentamiseen. Sitd voidaan
kayttdd yksin tai yhdessi toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmdn sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silméstd ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei pidse virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silminsisdinen paine nousee. Tdma lddke lisdd ulosvirtaavan nesteen midrdd, miki alentaa
silménsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
mahdollisesti heikentdd nikoa.

Tama ladkevalmiste ei sisilld siilytysainetta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit LUMIGAN-Kkerta-annosvalmistetta

Ali kiiyti LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta:
. jos olet allerginen bimatoprostille tai timan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit LUMIGAN -kerta-
annosvalmistetta, jos:

. sinulla on hengitysvaikeuksia.

maksasi tai munuaisesi toimii huonosti.

sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.

sinulla on tai on aiemmin ollut matala verenpaine tai alhainen syke.

sinulla on ollut silméssé virusinfektio tai tulehdus.

68



Hoidon aikana LUMIGAN saattaa aiheuttaa silmidn ymparilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventya, silmi voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), silmdnympérysiho voi kiristyd (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan ndkyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
nakyvimmait muutokset voivat vaikuttaa nakokenttdan. Muutokset voivat hivita, jos lopetat
LUMIGAN-valmisteen ottamisen. LUMIGAN-kerta-annosvalmiste saattaa my0s aiheuttaa ripsien
kasvua ja véirin tummumista sekd silmidluomen ymparilld olevan ihon tummumista. Myds silmén
vérikalvo saattaa tummua. Nimi muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla
nékyvampii, jos hoidat vain toista silméa.

Lapset ja nuoret
LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla. Sen vuoksi alle
18-vuotiaat eivit saa kayttda titd valmistetta.

Muut ladikevalmisteet ja LUMIGAN-kerta-annosvalmiste
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timéin lddkkeen kayttoa.

LUMIGAN-kerta-annosvalmiste saattaa erittyd didinmaitoon. Imettdmista ei suositella timédn ladkkeen
kédyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nikosi saattaa sumentua tilapdisesti, juuri kun olet kdyttinyt LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta.
Ennen ajamista tai koneiden kidytto4 on odotettava nion selkenemista.

3. Miten LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta kiytetiin

Kayti tatad 1adkettd juuri siten kuin 144kari on miarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa illalla kampaankin hoidettavaan silméén kerran vuorokaudessa.
LUMIGAN-kerta-annosvalmiste tiputetaan ainoastaan silmaén.

Jos kéaytit LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta muiden silméildikkeiden kanssa, odota eri
silmdladkkeiden annostelun vélilld vahintdén 5 minuuttia.

Ali kilytd useammin kuin kerran vuorokaudessa, silld hoidon teho voi heikentyi.
Pese kéddet ennen valmisteen kdytt6a. Tarkista, ettd kerta-annospakkaus on ehjd ennen kéyttod. Liuos

on kdytettdva heti avaamisen jilkeen. Kontaminaation vilttdmiseksi 414 anna kerta-annospakkauksen
avatun kérjen koskea silmédén tai muuhun pintaan.

69



L. Irrota yksi kerta-annospakkaus pussista, japidd kerta-annospakkausta pystyssa (repaisykorkki
ylospdin) ja kierra repaisykorkki irti.

2. Vedi alaluomea varovasti alaspdin, kunnes sithen muodostuu pieni tasku. Kéanna kerta-
annospakkaus ylosalaisin ja purista 1 tippa hoidettavaan silmdin (hoidettaviin silmiin).

3. Havitd avattu kerta-annospakkaus kayton jalkeen, vaikka livosta olisikin viela jaljella.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimdérédinen liuos.

Jos kaytit piilolinssejd, poista piilolinssit ennen timén ladkkeen kdyttod. Odota 15 minuuttia tippojen
laittamisen jilkeen, ennen kuin laitat piilolinssit takaisin silmiin.

Jos kiytit enemmin LUMIGAN-Kerta-annosvalmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kaytat tatd ladkettd enemman kuin pitdisi, on epatodenndkdista, ettd siitd koituisi sinulle mitdan
vakavaa haittaa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kiyttia LUMIGAN-Kkerta-annosvalmistetta

Jos unohdat kayttaa tita 14dkettd, laita yksi tippa silmidn heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun. Ali tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat LUMIGAN-Kkerta-annosvalmisteen kiayton

LUMIGAN-kerta-annosvalmistetta on kdytettidvi joka pdiva, jotta se vaikuttaisi asianmukaisella
tavalla. Jos lopetat LUMIGAN-kerta-annosvalmisteen kdyton, silmidnpaineesi saattaa nousta.

Keskustele sen vuoksi 144kérin kanssa ennen tdimén hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié timén valmisteen kdytostd, kddnny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil51ld 10:std)

Silmét
. Lievé punoitus (enintddn 24 %:lla potilaista)
. Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misté voi seurata luomivaon syventyminen, silmidn

painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva ylidluomi (ptoosi), silmdnymparysihon
kiristyminen (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin
esiin (kovakalvon alaosan nikyminen)

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 henkildlld 10:sté)

Silmét

. Pienet silmédn pinnan rikkoumat, joihin voi liittyé tulehdusta
. Silmien drsytys

. Silmien kutina
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Kipu

Silmien kuivuus

Roskantunne silméssi

Silméripsien pidentyminen

Silmida ympéardivan ihon tummuminen
Silmiluomien punoitus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)
Silmat

Visyneet silmét

Valoherkkyys

Virikalvon tummuminen

Silmdluomien kutina ja turvotus

Kyynelvuoto

Silmén sidekalvon turvotus

N&o6n sumeneminen

Elimisto
. Padnsarky
° Karvojen kasvu silmien ympérilla

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Silmat

. Silmien rdhmiisyys

. Epdmiellyttdva tunne silmissi

Elimisto

. Astma

. Astman paheneminen

. Keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen
. Hengenahdistus

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

. Kohonnut verenpaine

. Thon véarimuutokset (silmdnympérysihon)

LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kiyttoon liittyvien haittavaikutusten lisdksi on havaittu
seuraavia haittavaikutuksia siilytysainetta siséltdvin LUMIGAN 0,3 mg/ml -moniannosvalmisteen
kiyton yhteydessa, ja niitd saattaa esiintydi LUMIGAN 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta kayttavilla
potilailla:

Silmien kirvely

Silmén allerginen reaktio

Silméluomien tulehdus

Nékovaikeudet

Néon heikentyminen

Silméripsien tummuminen

Verkkokalvon verenvuoto

Silménsisédinen tulehdus

Kystoidi makulaedeema (silmin verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa nidn heikentymiseen)
Virikalvotulehdus

Silméiluomen nykiminen

Silméiluomen kutistuminen, siirtyminen poispéin silmén pinnasta
Pahoinvointi

Silméid ympérdivan ihon punoitus

Heikotus
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. Arvojen suureneminen maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa.

Muita fosfaattia sisdltivien silmdtippojen kdyton yhteydessd raportoituja haittavaikutuksia

Jos sinulla on vakava vaurio silmin etuosan lapindkyvissi kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisesti hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUMIGAN-Kerta-annosvalmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Tama ladke on tarkoitettu vain kertakdyttoon eiké se sisélld sdilytysaineita. Havita kayttdmatta jadnyt
liuos.

Ali kiyti titd ladkettd kerta-annospakkauksessa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Avatun pussin siséltd on kuitenkin kdytettava
30 vuorokauden kuluessa.

Laakkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hivittia talousjatteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid LUMIGAN-kerta-annosvalmiste sisaltii

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

. Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti
ja puhdistettu vesi. Liuokseen on voitu liséti pienid méérid suolahappoa tai natriumhydroksidia
happamuuden (pH-arvon) pitdmiseksi normaalina (ks. kohta 2).

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

Pakkaus siséltdd 5 kerta-annospakkausta pahvikotelossa.

Pakkaus siséltdd 3 tai 9 alumiinifoliopussia, joista jokainen sisiltdd 10 kerta-annospakkausta, yhteensi
30 tai 90 kerta-annospakkausta pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Saksa
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Valmistaja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanti

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbarapus
A6Bu EOOJ1
Ten:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +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
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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



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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Jos haluat kuunnella timén pakkausselosteen tai pyytéda siitd kopion <pistekirjoitusmuodossa>,
<isotekstisend> tai <danimuodossa>, ota yhteys myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.
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