PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml otopine sadrzi 0,3 mg bimatoprosta i 5 mg timolola (u obliku 6,8 mg timololmaleata).

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom
Jedan ml otopine sadrzi 0,05 mg benzalkonijevog klorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oko, otopina (kapi za oko)

Bezbojna do blago zuckasta otopina.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Snizavanje intraokularnog tlaka (IOT) u odraslih bolesnika s glaukomom otvorenog kuta ili okularnom
hipertenzijom, koji ne pokazuju dostatan odgovor na topikalnu primjenu beta-blokatora ili analoga
prostaglandina.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Preporucene doze u odraslih (ukljucujuci i starije osobe)

Preporucena doza je jedna kap lijeka GANFORT jedanput dnevno u zahvaceno oko (oci), ukapana
ujutro ili uvecer. Lijek treba primjenjivati svakoga dana u isto vrijeme.

Postojeci podaci iz literature upucuju da bi veCernja doza lijeka GANFORT mogla biti u¢inkovitija u
snizavanju intraokularnog tlaka od jutarnje doze. Ipak prilikom propisivanja treba uzeti u obzir
odgovara li bolesniku vrijeme primjene, odnosno kada je vjerojatnije da ¢e bolesnik propisani lijek
primijeniti (vidjeti dio 5.1).

Ako se preskoci jedna doza, terapiju treba nastaviti sljede¢om planiranom dozom. Ne smije se
prekoraciti doza od jedne kapi dnevno u zahvac¢eno oko (oci).

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

GANFORT nije ispitivan u bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre ili bubrega. Stoga je potreban oprez
prilikom lijecenja tih bolesnika.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka GANFORT u djece u dobi od 0 do 18 godina nisu ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.



Nadin primjene

Ako treba koristiti viSe od jednog oftalmoloskog lijeka za topikalnu primjenu, treba ih primjenjivati u
razmacima od najmanje 5 minuta.

Nazolakrimalnom okluzijom ili zatvaranjem vjeda u trajanju od 2 minute smanjuje se sistemska
apsorpcija. Na taj se na¢in mogu smanyjiti sistemske nuspojave i moze se povecati lokalna aktivnost.

4.3 Kontraindikacije

° Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

° Reaktivna bolest di$nih puteva, ukljucujuci bronhalnu astmu ili anamnezu bronhalne astme,
teSka kroni¢na opstruktivna bolest pluca.

° Sinusna bradikardija, sindrom bolesnog sinusnog ¢vora, sinusatrijski blok, atrioventrikularni

blok drugog ili tre¢eg stupnja, nekontroliran sréanim elektrostimulatorom. Simptomatsko sré¢ano
zatajenje, kardiogeni Sok.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod ostalih topikalno primijenjenih oftalmoloskih lijekova, djelatne tvari (timolol/bimatoprost)
sadrzane u kapima GANFORT mogu se sistemski apsorbirati. Nije zabiljezeno povecanje sistemske
apsorpcije pojedinih djelatnih tvari. Zbog beta-adrenergi¢ke komponente, timolola, mogu se pojaviti
iste vrste kardiovaskularnih, pluénih i ostalih nuspojava opaZenih kod sistemskih beta-blokatora.
Incidencija sistemskih nuspojava nakon topikalne oftalmoloske primjene niza je nego kod sistemske
primjene. Za smanjenje sistemske apsorpcije, vidjeti dio 4.2.

Srcani poremecaji

U bolesnika s kardiovaskularnim bolestima (npr. koronarna bolest srca, Prinzmetalova angina i sr¢ano
zatajenje) na antihipertenzivnoj terapiji s beta-blokatorima, potrebno je pazljivo procijeniti i razmotriti
lijeCenje drugim lijekovima. Bolesnike s kardiovaskularnim bolestima treba pratiti zbog eventualnih
znakova pogorsanja tih bolesti ili nuspojava.

Zbog negativnog utjecaja na vrijeme provodenja, beta-blokatori smiju se davati samo uz oprez kod
bolesnika sa sréanim blokom prvog stupnja.

Krvozilni poremecaji

Bolesnike s teSkim perifernim vaskularnim bolestima/poremecajima (npr. teski oblici Raynaudove
bolesti ili Raynaudovog sindroma) treba lijeciti s oprezom.

Poremecaji diSnog sustava

Respiratorne reakcije, ukljucujuci smrt uslijed bronhospazma kod bolesnika s astmom, prijavljene su
nakon primjene odredenih oftalmoloskih beta-blokatora.

Potrebno je primjenjivati GANFORT s oprezom kod bolesnika s blagim/umjerenim stupnjem kroni¢ne
opstruktivne pluéne bolesti (KOPB) i samo ako je potencijalna korist ve¢a od potencijalnog rizika.

Endokrini poremecdaji

Lijekove koji blokiraju beta-adrenergicke receptore treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika koji
su skloni spontanoj hipoglikemiji ili kod bolesnika s nestabilnim dijabetesom jer beta-blokatori mogu
zamaskirati znakove i simptome akutne hipoglikemije.

Beta-blokatori mogu zamaskirati i znakove hipertireoze.



Poremecéaji roznice

Oftalmoloski beta-blokatori mogu prouzrociti suhocu o¢iju. Bolesnike s poremecajima roznice treba
lijeciti s oprezom.

Ostali beta-blokatori

Postoji moguénost pojacavanja djelovanja na intraokularni tlak ili poja¢avanja poznatih u¢inaka
sistemske beta-blokade kada se timolol primijeni kod bolesnika koji ve¢ uzimaju sistemski
beta-blokator. Treba pazljivo motriti odgovor tih bolesnika. Ne preporucuje se primjena dvaju
topikalnih beta-adrenergickih blokatora (vidjeti dio 4.5).

Anafilakti¢ke reakcije

Tijekom uzimanja beta-blokatora, kod bolesnika s anamnezom atopije ili teSke anafilakticke reakcije
na razlicite alergene moze doci do pojacane reakcije kod ponovljenog izlaganja takvim alergenima i
moze izostati odgovor na uobi¢ajenu dozu adrenalina koja se koristi u lijeCenju anafilakticke reakcije.

Ablacija zilnice

Ablacija zilnice prijavljena je kod primjene supresivne terapije oéne vodice (npr. timolol,
acetazolamid) nakon postupaka filtracije.

Kirurska anestezija

Beta-blokirajuéi oftalmoloski preparati mogu blokirati sistemske B-agonisti¢ke u¢inke npr. adrenalina.
Anesteziolog mora biti obavijeSten kada bolesnik uzima timolol.

Poremecaji funkcije jetre

U bolesnika s anamnezom blage jetrene bolesti ili abnormalne razine alanin aminotrasferaze (ALT),
aspartat aminotransferaze (AST) ¥/ili bilirubina na pocetku lijeCenja, bimatoprost nije izazvao
nuspojave vezane uz funkciju jetre tijekom 24 mjeseca. Nisu poznate nuspojave izazvane timololom
za okularnu primjenu na funkciju jetre.

Poremedaji oka

Prije pocetka lijecenja, treba informirati bolesnike o moguénosti rasta trepavica, tamnjenja koze vjeda
ili periokularnog podrucja i pojacanje smedeg pigmenta Sarenice, jer su te nuspojave zabiljezene
tijekom lijeCenja bimatoprostom i lijekom GANFORT. Poja¢ana pigmentacija Sarenice moze biti
trajna i moze dovesti do razli¢itog izgleda ociju ako se lije¢i samo jedno oko. Nakon prekida primjene
lijeka GANFORT, pigmentacija Sarenice moZe ostati trajna. Nakon 12 mjeseci lijeCenja lijekom
GANFORT, incidencija pigmentacije Sarenice bila je 0,2 %. Nakon 12 mjeseci lije¢enja kapima za
oko koje sadrze samo bimatoprost, incidencija je bila 1,5 % i nije se povecavala tijekom daljnje 3
godine lijecenja. Promjena pigmentacije posljedica je povecanog sadrzaja melanina u melanocitima, a
ne povecanja broja melanocita. Dugotrajne posljedice poja¢ane pigmentacije Sarenice nisu poznate.
Promjena boje Sarenice zbog oftalmicke primjene bimatoprosta moze ostati neprimjetna nekoliko
mjeseci do nekoliko godina. Cini se da lije¢enje ne utjete na nevuse i pjege 3arenice. Pigmentacija
periorbitalnog tkiva u nekih je bolesnika bila reverzibilna.

Kod primjene lijeka GANFORT prijavljen je edem makule, ukljucujuéi i cistoidni edem makule. Stoga
GANFORT treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika s afakijom, u bolesnika s pseudoafakijom s
pokidanom straznjom kapsulom lece, ili kod bolesnika s poznatim faktorom rizika za nastanak edema
makule (npr. nakon intraokularnog kirurskog zahvata, okluzije retinalne vene, upalne o¢ne bolesti i
dijabeticke retinopatije).



GANFORT treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s aktivnom intraokularnom upalom (npr.
uveitisom) jer moze doci do egzacerbacije upale.

Poremecdaji koze

Postoji moguénost pojave rasta dlaka na podruc¢jima koze koja su opetovano dolazila u kontakt s
otopinom GANFORT. Stoga je vazno GANFORT primjenjivati prema uputama i pritom izbjegavati
njegovo curenje niz obraze ili druge dijelove koze.

Pomoc¢ne tvari

Konzervans u lijeku GANFORT, benzalkonijev klorid, moze nadraziti oko. Prije primjene, potrebno je
ukloniti kontaktne lece i pri¢ekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog umetanja. Za
benzalkonijev klorid poznato je da mijenja boju mekih kontaktnih leca. Treba izbjegavati doticaj s
mekim kontaktnim le¢ama.

Benzalkonijev klorid izaziva to¢kastu keratopatiju i/ili toksi¢nu ulcerativnu keratopatiju. Stoga je u
slu¢aju ucestale ili produljene primjene lijeka GANFORT potrebno pratiti bolesnike sa suhim okom ili
kompromitiranom roZnicom.

Ostala stanja

GANFORT nije ispitan kod bolesnika s upalnim stanjima oka, neovaskularnim, upalnim,
kongenitalnim glaukomom te glaukomom zatvorenog ili uskog kuta.

U ispitivanjima primjene bimatoprosta 0,3 mg/ml u bolesnika s glaukomom ili poviSenim o¢nim
tlakom utvrdeno je da izlaganje oka viSe nego jednoj dozi bimatoprosta dnevno moze smanjiti njegov
ucinak snizavanja intraokularnog tlaka. Bolesnike koji primjenjuju GANFORT zajedno s drugim
analozima prostaglandina treba nadzirati u smislu promjena intraokularnog tlaka.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena specifi¢na ispitivanja interakcija s fiksnom kombinacijom bimatoprost/timolol.
Postoji moguénost aditivnih u¢inaka koji rezultiraju hipotenzijom, i/ili izrazitom bradikardijom kada
se oftalmoloski beta-blokatori u otopini istovremeno primjenjuju s peroralnim blokatorima kalcijevih
kanala, gvanetidinom, beta-adrenergickim blokatorima, parasimpatomimeticima, antiaritmicima

(uklju€ujuéi amiodaron) i glikozidima digitalisa.

Prijavljeni su slucajevi pojacane sistemske beta-blokade (npr. smanjena sréana frekvencija, depresija)
pri istodobnoj primjeni inhibitora CYP2D6 (npr. kinidin, fluoksetin, paroksetin) i timolola.

Povremeno je prijavljena midrijaza prouzrocena istovremenom primjenom oftalmoloskih
beta-blokatora i adrenalina (epinefrina).

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Nema odgovarajucih podataka o primjeni fiksne kombinacije bimatoprosta/timolola u trudnica.

GANFORT se ne smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e osim ako je to izri¢ito neophodno. Za
smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.



Bimatoprost

Nema odgovarajucih klinckih podataka u izloZenim trudnocama. Ispitivanja na Zivotinjama pokazala
su reproduktivnu toksi¢nost pri visokim dozama toksi¢nim za majku (vidjeti dio 5.3).

Timolol

Epidemioloska ispitivanja nisu otkrila malformativne ucinke, ali su pokazala rizik od intrauterinog
zastoja u rastu kada se beta-blokatori primjenjuju peroralno. Osim toga, kada su beta-blokatori davani
do porodaja, kod novorodencadi su zabiljeZeni znakovi i simptomi beta-blokade (npr. bradikardija,
hipotenzija, respiratorni distres i hipoglikemija). Ako se GANFORT primjenjuje do porodaja,
potrebno je pazljivo pratiti novorodence tijekom prvih dana Zivota. Ispitivanja na zivotinjama s
timololom pokazala su reproduktivnu toksi¢nost pri dozama zna¢ajno ve¢im od onih koje se koriste u
klini¢koj praksi (vidjeti dio 5.3).

Dojenje

Timolol

Beta-blokatori se izlucuju u majéino mlijeko. Medutim, pri terapijskoj dozi timolola u kapima za oko
nije vjerojatno da ¢e u maj¢inom mlijeku biti prisutna dovoljna koli¢ina da proizvede klinicke
simptome beta-blokade u dojenc¢adi. Za smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.

Bimatoprost

Nije poznato izluc¢uje li se bimatoprost u majc¢ino mlijeko u ljudi, ali se izlu¢uje u mlijeko Stakorica u
laktaciji. GANFORT se ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost

Nema podataka o u€inku lijeka GANFORT na plodnost u ljudi.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

GANFORT zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Kao i kod
svake druge terapije oka, ako se nakon primjene pojavi prolazna zamagljenost vida, bolesnik treba
pricekati da se vid razbistri prije upravljanja vozilima ili strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima lijeka GANFORT ograni¢ene su na prethodno
prijavljene nuspojave za pojedinacnu djelatnu tvar, bimatoprost i timolol. U klinickim ispitivanjima
nisu zabiljezene nove nuspojave specificne za GANFORT.

Vedina nuspojava prijavljenih u klinickim ispitivanjima lijeka GANFORT odnosila se na oko, bile su
blage i nijedna od njih nije bila ozbiljna. Na temelju 12-mjese¢nih klinickih podataka, najcesce
prijavljena nuspojava bila je hiperemija konjunktive (uglavnom neznatna do blaga te se smatralo da
nije upalne prirode) u priblizno 26 % bolesnika, a koja je kod 1,5 % bolesnika dovela do prekida
terapye.



Tabli¢ni prikaz nuspojava

Tablica 1 prikazuje nuspojave prijavljene tijekom klinickog ispitivanja sa svim formulacijama
(jednodoznim i viSedoznim) lijeka GANFORT ili u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet.

Mogucée nuspojave navedene su prema MedDRA-inoj klasifikaciji organskih sustava i sljede¢im
kategorijama ucestalosti: vrlo ¢esto (> 1/10); Cesto (> 1/100 i < 1/10); manje ¢esto (> 1/1000 1

< 1/100); rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti
iz dostupnih podataka). Unutar svake skupine ucestalosti, nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu

prema ozbiljnosti.

Tablica 1. Popis nuspojava sa svim formulacijama (jednodoznim i viSedoznim) lijeka GANFORT

Klasifikacija organskih Ucestalost Nuspojava
sustava
Poremecaji imunoloskog Nepoznato reakcije preosjetljivosti ukljucujuéi
sustava znakove ili simptome alergijskog
dermatitisa, angioedema, o¢ne alergije
Psihijatrijski poremedaji Nepoznato nesanica®, noéne more”
Poremecaji ziv€anog sustava Cesto glavobolja
Nepoznato disgeuzija®, omaglica
Poremecaji oka Vrlo esto hiperemija konjunktive
Cesto toCkasti keratitis, erozija roznice?,

osjeéaj pecenja’, iritacija konjunktive',
svrbez oka, osjeéaj bockanja u oku?,
osjecaj stranog tijela, suho oko, eritem
vjede, bol u oku, fotofobija, iscjedak iz
oka, smetnje vida?, svrbeZ vjede,
pogorsanje ostrine vida?, blefaritis?,
edem vjede, iritacija oka, poja¢ano
suzenje, rast trepavica

Manje cesto

iritis?, edem konjunktive?, bol vjeda?,
abnormalni osje¢aj u oku', astenopija,
trihijaza?, hiperpigmentacija Sarenice?,
periorbitalne promjene i promjene
vjeda povezane s atrofijom
periorbitalne masti i zategnuto$éu koze
Sto rezultira produbljivanjem
palpebralnog sulkusa, ptozom vjeda,
enoftalmusom, lagoftalmusom i
retrakcijom vjeda'?, promjena boja
trepavica (tamnjenje) '.

Nepoznato cistoidni makularni edem?, oticanje
oka, zamuéen vid?, osjecaj nelagode u
oku
Sréani poremecaji Nepoznato bradikardija
Krvozilni poremecaji Nepoznato hipertenzija
Poremecaji diSnog sustava, Cesto rinitis’
prsista i sredoprsja Manje Cesto dispneja
Nepoznato bronhospazam (pretezno u bolesnika s
ve¢ postojecom bronhospasti¢nom
boleséu) %, astma
Poremeéaji koze i potkoznog | Cesto pigmentacija vjeda?, hirzutizam?,
tkiva hiperpigmentacija koze (periokularno).
Nepoznato alopecija, diskoloracija koze

(periokularno)




Op¢i poremecaji i reakcije na | Nepoznato umor
mjestu primjene

'nuspojave zabiljezene samo s jednodoznim lijekom Ganfort
“nuspojave zabiljeZene samo s visedoznim lijekom Ganfort

Kao i ostali topikalno primijenjeni oftalmoloski lijekovi, GANFORT (bimatoprost/timolol) se
apsorbira u sistemsku cirkulaciju. Apsorpcija timolola moZze prouzrociti sli¢ne nuspojave kao i kod
sistemskih beta-blokatora. Incidencija sistemskih nuspojava nakon topikalne oftalmoloske primjene
niza je nego kod sistemske primjene. Za smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.

Dodatne nuspojave opazene s jednom od djelatnih tvari (bimatoprost ili timolol), i koje bi se takoder
mogle pojaviti s lijekom GANFORT navedene su u tablici 2.

Tablica 2. Popis dodatnih nuspojava uo¢enih s jednom od djelatnih tvari (bimatoprost ili
timolol)

Klasifikacija organskih sustava Nuspojava

Poremecaji imunoloskog sustava sistemske alergijske reakcije ukljucujuci
anafilaksiju'

Poremecaji metabolizma i prehrane hipoglikemija'

Psihijatrijski poremeéaji depresija', gubitak paméenja', halucinacija’

Poremecaji ziv€anog sustava sinkopa', cerebrovaskularni inzult', pojadanje

znakova i simptoma miastenije gravis',
parestezije', ishemija mozga'

Poremedaji oka smanjena osjetljivost roznice', diplopija', ptoza',
ablacija zilnice nakon filtracijske operacije
(vidjeti dio 4.4) ', keratitis', blefarospazan’,
retinalno krvarenje®, uveitis®

Sréani poremecaji atrioventrikularni blok', sréani zastoj', aritmija’,
sréano zatajenje', kongestivno sréano zatajenje’,
bol u prsistu', palpitacije', edem'

Krvozilni poremecaji hipotenzija', Raynaudov fenomen', hladne ruke i
stopala'

Poremecaji diSnog sustava, prsisSta i sredoprsja egzacerbacija astme’, egzacerbacija KOPB-a?,
kasalj'

Poremecaji probavnog sustava muénina'?, dijareja’, dispepsija', suhoca usta', bol
u abdomenu', povradanje’

Poremecaji koze i potkoznog tkiva osip koji nalikuje psorijazi' ili egzacerbacija

psorijaze', osip koze'

Poremecaji mi§i¢no-kostanog sustava i vezivnog | mialgija'

tkiva

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki poremecaj seksualne funkcije', smanjen libido'
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene astenija

Pretrage odstupanja u rezultatima testova funkcije jetre

'nuspojave zabiljezene s timololom
nuspojave zabiljeZene s bimatoprostom

Nuspojave prijavljene pri primjeni kapi za oko koje sadrze fosfate

U nekih bolesnika sa znac¢ajnim oSteenjem roznice vrlo rijetko su zabiljeZeni slucajevi kalcifikacije
roznice povezani s primjenom kapi za oko koje sadrze fosfate.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da




prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje
Topikalno predoziranje lijekom GANFORT nije vjerojatno, kao ni njegova povezanost s toksi¢noscu.

Bimatoprost

Ako dode do nehoti¢ne ingestije lijeka GANFORT, mogu biti korisne sljedeCe informacije: u
dvotjednim ispitivanjima na $takorima i mi§evima peroralne doze bimatoprosta do 100 mg/kg/dan nisu
prouzrodile nikakvu toksi¢nost. Ta doza, izraZzena kao mg/m? najmanje je 70 puta veca od slucajno
progutane doze jedne bocice lijeka GANFORT u djeteta od 10 kg.

Timolol

Simptomi sistemskog predoziranja timololom uklju¢uju: bradikardiju, hipotenziju, bronhospazam,
glavobolju, omaglicu, nedostatak zraka i sréani zastoj. Ispitivanje u bolesnika sa zatajivanjem bubrega
pokazalo je da se timolol ne dijalizira lako.

Ako dode do predoziranja, lijeCenje treba biti simptomatsko 1 suportivno.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Oftalmici, lijekovi za lije¢enje glaukoma i miotici, beta-blokatori -
timolol, kombinacije, ATK oznaka: SO1EDS51

Mehanizam djelovanja

GANFORT se sastoji od dvije djelatne tvari: bimatoprosta i timolola. Te dvije komponente snizavaju
poviSeni intraokularni tlak (IOT) komplementarnim mehanizmima djelovanja, a njihov kombinirani
ucinak rezultira dodatnim smanjenjem intraokularnog tlaka u usporedbi s primjenom samo jedne od
komponenti. GANFORT djeluje vrlo brzo nakon primjene.

Bimatoprost je potentna ocna hipotenzivna djelatna tvar. Radi se o sintetskom prostamidu, strukturno
srodnom prostaglandinu F», (PGF2,) koji ne djeluje kroz poznate prostaglandinske receptore.
Bimatoprost selektivno imitira u¢inke novootkrivenih biosintetiziranih tvari koje se nazivaju
prostamidi. Struktura prostamidskog receptora, medutim, jo$ nije identificirana. Mehanizam
djelovanja kojim bimatoprost snizava intraokularni tlak u ¢ovjeka je povecanje istjecanja o¢ne vodice
kroz trabekularno tkivo i poboljSanje uveoskleralnog istjecanja.

Timolol je tvar koja neselektivno blokira beta; i beta, adrenergicke receptore i koja nema znacajnu
intrinzi¢nu simpatomimetsku aktivnost, ne izaziva izravnu depresiju miokarda niti ima lokalni
anestetski ucinak (stabilizacijom membrane). Timolol sniZzava intraokularni tlak smanjivanjem
stvaranja o¢ne vodice. Precizni mehanizam djelovanja nije jasno utvrden, no vjerojatno se radi o
inhibiciji povecane sinteze ciklicnog AMP prouzrocene endogenom beta-adrenergickom stimulacijom.

Klini¢ka djelotvornost

Djelotvornost lijeka GANFORT u snizavanju intraokularnog tlaka nije inferiorna djelotvornosti koja
se postize kombiniranom terapijom bimatoprostom (jednom dnevno) i timololom (dvaput dnevno).

Postojeci podaci iz literature upucuju da bi veCernja doza lijeka GANFORT mogla biti u¢inkovitija u
snizavanju intraokularnog tlaka od jutarnje doze. Ipak prilikom propisivanja treba uzeti u obzir
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odgovara li bolesniku vrijeme primjene, odnosno kada je vjerojatnije da ¢e bolesnik propisani lijek
primijeniti.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka GANFORT u djece u dobi od 0 do 18 godina nisu ustanovljene.
5.2 Farmakokineticka svojstva

Lijek GANFORT

Koncentracije bimatoprosta i timolola u plazmi utvrdene su u ispitivanju s kriznom zamjenom skupina
u kojem je usporedivana monoterapijska primjena s primjenom lijeka GANFORT u zdravih osoba.
Sistemska apsorpcija pojedinih komponenti bila je minimalna i na nju nije utjecala zajednicka
primjena u jedinstvenoj formulaciji.

U dva 12-mjesecna ispitivanja u kojima se mjerila sistemska apsorpcija, nije opazena akumulacija bilo
koje pojedine komponente.

Bimatoprost

Bimatoprost dobro penetrira kroz ljudsku roznicu i bjeloo¢nicu u in vitro uvjetima. Nakon primjene u
oko, sistemska izloZenost bimatoprostu vrlo je niska bez akumulacije tijekom vremena. Nakon
primjene u oba oka po jednu kap 0,03 % bimatoprosta jednom dnevno tijekom dva tjedna,
koncentracije u krvi dosegle su vrhunac unutar 10 minuta od davanja doze i smanjile se na vrijednosti
ispod donje granice detekcije (0,025 ng/ml) unutar 1,5 sata nakon primjene. Srednje vrijednosti Cpax 1
AUC.24n bile su sli¢ne 7. i1 14. dana i to otprilike 0,08 ng/ml odnosno 0,09 ngxh/ml, §to naznacuje da
je postignuta stabilna koncentracija lijeka tijekom prvog tjedna okularne primjene.

Bimatoprost se umjereno distribuira po tjelesnim tkivima te je sistemski volumen distribucije u ljudi u
stanju dinamicke ravnoteze iznosio 0,67 1/kg. U ljudskoj krvi, bimatoprost se ve¢inom nalazi u plazmi.
Vezivanje bimatoprosta na proteine plazme iznosi otprilike 88 %.

Nakon primjene u oko, kada dospije u sistemsku cirkulaciju, bimatoprost je glavna tvar koja cirkulira
u tijelu. Bimatoprost zatim podlijeze oksidaciji, N-deetilaciji i glukuronidaciji uz stvaranje razlic¢itih
metabolita.

Bimatoprost se primarno eliminira bubreznim izlu¢ivanjem, do 67 % intravenske doze primijenjene
zdravim dobrovoljcima izlucilo se u mokraci, a 25 % doze izlucilo se u fecesu. Poluvrijeme
eliminacije, utvrdeno nakon intravenske primjene, bilo je otprilike 45 minuta; ukupni krvni klirens bio
je 1,5 Vh/kg.

Osobitosti u starijih bolesnika

Nakon primjene doze dvaput dnevno, srednja vrijednost AUC 24, 0d 0,0634 ngxh/ml bimatoprosta u
starijih osoba (ispitanici u dobi od 65 godina navise) bila je znacajno visa nego 0,0218 ngxh/ml u
mladih i zdravih odraslih osoba. Medutim, ti rezultati nisu klinicki znacajni jer je sistemska izlozenost
i kod starijih i kod mladih ispitanika ostala vrlo nisko nakon okularne primjene. Nije doslo do
akumulacije bimatoprosta u krvi tijekom vremena, a sigurnosni profil bio je slican u starijih i mladih
bolesnika.

Timolol
Nakon okularne primjene 0,5 %-tne otopine kapi za oko bolesnicima koji su podvrgnuti operaciji
katarakte, najvisa koncentracija timolola bila je 898 ng/ml u o¢noj vodici jedan sat nakon primjene.

Dio doze je apsorbiran sistemski, gdje je u velikoj mjeri metaboliziran u jetri. Poluvrijeme timolola u
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plazmi je otprilike 4 do 6 sati. Timolol se djelomi¢no metabolizira u jetri, a izluCuje se, zajedno sa
svojim metabolitima, putem bubrega. Timolol nije u ve¢oj mjeri vezan za plazmu.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Lijek GANFORT

Ispitivanja okularne toksi¢nosti ponovljenih doza lijeka GANFORT ne ukazuju na poseban rizik za
ljude. Dobro su utvrdeni okularni i sistemski sigurnosni profili pojedinih komponenti.

Bimatoprost

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, genotoksi¢nosti i kancerogenog potencijala. Ispitivanja na glodavcima
rezultirala su pobacajima koji su specifi¢ni za vrstu pri sistemskim razinama izlozenosti od 33 do 97
puta ve¢im od onih postignutih u ljudi nakon okularne primjene.

Majmuni kojima su u oko davane koncentracije bimatoprosta od > 0,03 % dnevno tijekom 1 godine
imali su povecanu pigmentaciju Sarenice i reverzibilne periokularne uéinke vezane uz dozu
karakterizirane prominentnim gornjim i/ili donjim sulkusom i proSirenjem palpebralne fisure.
Povecana pigmentacija Sarenice vjerojatno je prouzro¢ena pojatanom stimulacijom proizvodnje
melanina u melanocitima, a ne povec¢anjem broja melanocita. Nisu primijec¢ene nikakve funkcionalne
niti mikroskopske promjene povezane uz periokularne uéinke, a sam mehanizam djelovanja kod
periokularnih promjena nije poznat.

Timolol

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala i
reproduktivne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

benzalkonijev klorid

natrijev klorid

natrijev hidrogenfosfat heptahidrat

citratna kiselina hidrat

kloridna kiselina ili natrijev hidroksid (za podesavanje pH)

voda, procis¢ena

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni je 28 dana na temperaturi od 25 °C.

S mikrobioloskog gledista, vrijeme i uvjeti Cuvanja tijekom primjene odgovornost su korisnika i ne bi
trebali biti duzi od 28 dana na temperaturi od 25 °C.
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6.4 Posebne mjere pri uvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Bijele, neprozirne, plasti¢ne bocice od polietilena niske gustoce s polistirenskim zatvaracem s
navojem. Volumen punjenja jedne bocice je 3 ml.

Dostupne su sljedece veli¢ine pakiranja: kutije koje sadrze 1 ili 3 boc¢ice od 3 ml. Na trzistu se ne
moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 19. svibnja 2006.

Datum posljednje obnove odobrenja: 23. lipnja 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml otopine sadrzi 0,3 mg bimatoprosta i 5 mg timolola (u obliku 6,8 mg timololmaleata).

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku

Bezbojna do blago zuckasta otopina.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Snizavanje intraokularnog tlaka (IOT) u odraslih bolesnika s glaukomom otvorenog kuta ili okularnom
hipertenzijom, koji ne pokazuju dostatan odgovor na topikalnu primjenu beta-blokatora ili analoga
prostaglandina.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Preporucene doze u odraslih (ukljucujuci i starije osobe)

Preporucena doza je jedna kap jednodoznog lijeka GANFORT jedanput dnevno u zahvaéeno oko
(o¢i1), ukapana ujutro ili uvecer. Lijek treba primjenjivati svakoga dana u isto vrijeme.

Postojeci podaci iz literature upucuju da bi vecernja doza lijeka GANFORT (visedozna formulacija)
mogla biti u€inkovitija u snizavanju intraokularnog tlaka od jutarnje doze. Ipak prilikom propisivanja
treba uzeti u obzir odgovara li bolesniku vrijeme primjene, odnosno kada je vjerojatnije da ¢e bolesnik
propisani lijek primijeniti (vidjeti dio 5.1).

Jednodozni spremnik samo je za jednokratnu primjenu; jedan spremnik dovoljan je za oba oka. Svu
neiskoriStenu otopinu nakon koristenja treba odmah baciti. Ako se preskoci jedna doza, terapiju treba
nastaviti sljede¢om planiranom dozom. Ne smije se prekoraciti doza od jedne kapi dnevno u
zahvacéeno oko (o¢i).

Ostecenje funkcije bubrega i jetre

Jednodozni GANFORT nije ispitivan u bolesnika s oStecenjem funkcije jetre ili bubrega. Stoga je
potreban oprez prilikom lijeCenja tih bolesnika.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost jednodoznog lijeka GANFORT u djece u dobi od 0 do 18 godina nisu
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.
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Nadin primjene

Ako treba koristiti viSe od jednog oftalmoloskog lijeka za topikalnu primjenu, treba ih primjenjivati u
razmacima od najmanje 5 minuta.

Nazolakrimalnom okluzijom ili zatvaranjem vjeda u trajanju od 2 minute smanjuje se sistemska
apsorpcija. Na taj se na¢in mogu smanjiti sistemske nuspojave i moze se povecati lokalna aktivnost.

4.3 Kontraindikacije

° Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

° Reaktivna bolest di§nih puteva, ukljucujuci bronhalnu astmu ili anamnezu bronhalne astme,
teSka kroni¢na opstruktivna bolest pluca.

° Sinusna bradikardija, sindrom bolesnog sinusnog ¢vora, sinusatrijski blok, atrioventrikularni

blok drugog ili tre¢eg stupnja, nekontroliran sr¢anim elektrostimulatorom. Simptomatsko sréano
zatajenje, kardiogeni Sok.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kao i kod ostalih topikalno primijenjenih oftalmoloskih lijekova, djelatne tvari (timolol/bimatoprost)
sadrzane u kapima jednodoznog lijeka GANFORT mogu se sistemski apsorbirati. Nije zabiljeZeno
povecéanje sistemske apsorpcije pojedinih djelatnih tvari s lijekom GANFORT (viSedozna
formulacija). Zbog beta-adrenergi¢ke komponente, timolola mogu se pojaviti iste vrste
kardiovaskularnih, plu¢nih i ostalih nuspojava opazenih kod sistemskih beta-blokatora. Incidencija
sistemskih nuspojava nakon topikalne oftalmoloske primjene niza je nego kod sistemske primjene. Za
smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.

Srcani poremecaji

U bolesnika s kardiovaskularnim bolestima (npr. koronarna bolest srca, Prinzmetalova angina i sr¢ano
zatajenje) na antihipertenzivnoj terapiji s beta-blokatorima, potrebno je pazljivo procijeniti i razmotriti
lijecenje drugim lijekovima. Bolesnike s kardiovaskularnim bolestima treba pratiti zbog eventualnih
znakova pogorsanja tih bolesti ili nuspojava.

Zbog negativnog utjecaja na vrijeme provodenja, beta-blokatori smiju se davati samo uz oprez kod
bolesnika sa sréanim blokom prvog stupnja.

Krvozilni poremecaji

Bolesnike s teSkim perifernim vaskularnim bolestima/poremecajima (npr. teski oblici Raynaudove
bolesti ili Raynaudovog sindroma) treba lijeciti s oprezom.

Poremecaji diSnog sustava

Respiratorne reakcije, ukljucuju¢i smrt uslijed bronhospazma kod bolesnika s astmom prijavljene su
nakon primjene odredenih oftalmoloskih beta-blokatora.

Jednodozni GANFORT je potrebno primjenjivati s oprezom kod bolesnika s blagim/umjerenim
stupnjem kroni¢ne opstruktivne pluéne bolesti (KOPB) i samo ako je potencijalna korist veca od

potencijalnog rizika.

Endokrini poremecdaji

Lijekove koji blokiraju beta-adrenergicke receptore treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika koji
su skloni spontanoj hipoglikemiji ili kod bolesnika s nestabilnim dijabetesom jer beta-blokatori mogu
zamaskirati znakove i simptome akutne hipoglikemije.
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Beta-blokatori mogu zamaskirati i znakove hipertireoze.

Poremecéaji roznice

Oftalmoloski beta-blokatori mogu prouzrociti suho¢u ociju. Bolesnike s poremecajima roznice treba
lijeciti s oprezom.

Ostali beta-blokatori

Postoji moguénost pojacavanja djelovanja na intraokularni tlak ili pojac¢avanja poznatih u¢inaka
sistemske beta-blokade kada se timolol primijeni kod bolesnika koji ve¢ uzimaju sistemski beta-
blokator. Treba pazljivo motriti odgovor tih bolesnika. Ne preporucuje se primjena dvaju topikalnih
beta-adrenergickih blokatora (vidjeti dio 4.5).

Anafilakti¢ke reakcije

Tijekom uzimanja beta-blokatora, kod bolesnika s anamnezom atopije ili teSke anafilakti¢ke reakcije
na razlicite alergene, moze doc¢i do pojacane reakcije kod ponovljenog izlaganja takvim alergenima i
moze izostati odgovor na uobi¢ajenu dozu adrenalina koja se koristi u lijeCenju anafilakticke reakcije.

Ablacija zilnice

Ablacija zilnice prijavljena je kod primjene supresivne terapije oéne vodice (npr. timolol,
acetazolamid) nakon postupaka filtracije.

Kirurska anestezija

Beta-blokirajuéi oftalmoloski preparati mogu blokirati sistemske beta-agonisti¢ke u¢inke npr.
adrenalina. Anesteziolog mora biti obavijeSten kada bolesnik uzima timolol.

Poremecaji funkcije jetre

U bolesnika s anamnezom blage jetrene bolesti ili abnormalne razine alanin aminotrasferaze (ALT),
aspartat aminotransferaze (AST) i/ili bilirubina na pocetku lijeCenja, bimatoprost nije izazvao
nuspojave vezane uz funkciju jetre tijekom 24 mjeseca. Nisu poznate nuspojave izazvane timololom
za okularnu primjenu na funkciju jetre.

Poremedaji oka

Prije pocetka lijeCenja, treba informirati bolesnike o moguénosti rasta trepavica i hiperpigmentacije
periokularne koze, jer su te nuspojave zabiljezene tijekom lijeCenja jednodoznim lijekom GANFORT.
Povecana smeda pigmentacija Sarenice takoder je primijecena tijekom lijeCenja lijekom GANFORT
(viSedozna formulacija). Pojacana pigmentacija Sarenice vjerojatno ¢e biti trajna i moze dovesti do
razlicitog izgleda ociju ako se lijeci samo jedno oko. Nakon prekida primjene lijeka GANFORT,
razli¢ita pigmentacija Sarenice moze ostati trajna. Nakon 12 mjeseci lijeCenja lijekom GANFORT
(viSedozna formulacija), incidencija pigmentacije Sarenice bila je 0,2 %. Nakon 12 mjeseci lijeCenja
kapima za oko koje sadrZe samo bimatoprost, uestalost je bila 1,5 % i nije se povecavala tijekom
daljnje 3 godine lije¢enja. Promjena pigmentacije posljedica je povecanog sadrzaja melanina u
melanocitima, a ne umnozavanja broja melanocita. Dugotrajne posljedice pojacane pigmentacije
Sarenice nisu poznate. Promjena boje Sarenice zbog oftalmicke primjene bimatoprosta moze ostati
neprimjetna nekoliko mjeseci do nekoliko godina. LijeCenje ne utjeCe na nevuse i pjege Sarenice.
Pigmentacija periorbitalnog tkiva u nekih je bolesnika bila reverzibilna.

Kod primjene lijeka GANFORT (viSedozna formulacija) prijavljen je edem makule, ukljucujudéi i
cistoidni edem makule. Stoga jednodozni GANFORT treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika s

afakijom, u bolesnika s pseudoafakijom s pokidanom straznjom kapsulom lece, ili kod bolesnika s
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poznatim faktorom rizika za nastanak edema makule (npr. nakon intraokularnog kirurs§kog zahvata,
okluzije retinalne vene, upalne ocne bolesti i dijabeticke retinopatije).

GANFORT treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s aktivnom intraokularnom upalom (npr.
uveitisom) jer moze doci do egzacerbacije upale.

Poremecdaji koze

Postoji moguénost pojave rasta dlaka na podruc¢jima koze koja su opetovano dolazila u kontakt s
otopinom GANFORT. Stoga je vazno GANFORT primjenjivati prema uputama i pritom izbjegavati
njegovo curenje niz obraze ili druge dijelove koze.

Ostala stanja

Jednodozni GANFORT nije ispitan kod bolesnika s upalnim stanjima oka, neovaskularnim, upalnim,
kongenitalnim glaukomom te glaukomom zatvorenog ili uskog kuta.

U ispitivanjima primjene bimatoprosta 0,3 mg/ml u bolesnika s glaukomom ili povi§enim o¢nim
tlakom utvrdeno je da izlaganje oka viSe nego jednoj dozi bimatoprosta dnevno moze smanjiti njegovu
ucinkovitost u snizavanju intraokularnog tlaka. Bolesnike koji primjenjuju GANFORT zajedno s
drugim analozima prostaglandina treba nadzirati u smislu promjena intraokularnog tlaka.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena specifi¢na ispitivanja interakcija s fiksnom kombinacijom bimatoprost/timolol.

Postoji moguénost aditivnih u¢inaka koji rezultiraju hipotenzijom, i/ili izrazitom bradikardijom kada
se oftalmoloski beta-blokator u otopini istovremeno primjenjuje s peroralnim blokatorima kalcijevih
kanala, gvanetidinom, beta-adrenergi¢kim blokatorima, parasimpatomimeticima, antiaritmicima
(uklju€ujuci amiodaron) i glikozidima digitalisa.

Prijavljeni su sluc¢ajevi pojacane sistemske beta-blokade (npr. smanjena sréana frekvencija, depresija)
pri istodobnoj primjeni inhibitora CYP2D6 (npr. kinidin, fluoksetin, paroksetin) i timolola.

Povremeno je prijavljena midrijaza prouzrocena istovremenom primjenom oftalmoloskih
beta-blokatora i adrenalina (epinefrina).

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoda

Nema odgovarajucih podataka o primjeni fiksne kombinacije bimatoprosta/timolola u trudnica.
Jednodozni GANFORT ne smije se primjenjivati tijekom trudnoce osim ako je to izri¢ito neophodno.
Za smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.

Bimatoprost

Nama odgovarajucih klini¢kih podataka u izlozenim trudno¢ama. Ispitivanja na zivotinjama pokazala
su reproduktivnu toksi¢nost pri visokim dozama toksi¢nim za majku (vidjeti dio 5.3).

Timolol

Epidemioloska ispitivanja nisu otkrila malformativne ucinke, ali su pokazala rizik od intrauterinog
zastoja u rastu kada se beta-blokatori primjenjuju peroralno. Osim toga, kada su beta-blokatori davani
do porodaja, kod novorodencadi su zabiljeZeni znakovi i simptomi beta-blokade (npr. bradikardija,
hipotenzija, respiratorni distres 1 hipoglikemija). Ako se jednodozni GANFORT primjenjuje do
porodaja, potrebno je pazljivo pratiti novorodence tijekom prvih dana zivota. Ispitivanja na
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zivotinjama s timololom pokazala su reproduktivnu toksi¢nost pri dozama znacajno ve¢im od onih
koje se koriste u klinickoj praksi (vidjeti dio 5.3).

Dojenje

Timolol

Beta-blokatori se izlucuju u maj¢ino mlijeko. Medutim, pri terapijskoj dozi timolola u kapima za oko
nije vjerojatno da ¢e u maj¢inom mlijeku biti prisutna dovoljna kolic¢ina da proizvede klinicke
simptome beta-blokade u dojencadi. Za smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.

Bimatoprost

Nije poznato izluc¢uje li se bimatoprost u majc¢ino mlijeko, ali se izlucuje u mlijeko §takora u laktaciji.
Jednodozni GANFORT ne smije se primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost

Nema podataka o u¢inku jednodoznog lijeka GANFORT na plodnost u ljudi.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Jednodozni GANFORT zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Kao i kod svake druge terapije oka, ako se nakon primjene pojavi prolazna zamagljenost vida,
bolesnik treba pri¢ekati da se vid razbistri prije upravljanja vozilima ili strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nuspojave prijavljene u klini¢kom ispitivanju s lijekom GANFORT ograni¢ene su na prethodno
prijavljene nuspojave za GANFORT (viSedoznu formulaciju) ili za pojedina¢nu djelatnu tvar
bimatoprost ili timolol. U klini¢kim ispitivanjima nisu zabiljeZene nove nuspojave specifi¢ne za
jednodozni GANFORT.

Vecina nuspojava prijavljenih u klini¢kim ispitivanjima s jednodoznim lijekom GANFORT odnosile
su se na oko, bile su blage i nijedna od njih nije bila ozbiljna. Na temelju 12-mjesec¢nog klinickog
ispitivanja s jednodoznim lijekom GANFORT primijenjenim jedanput dnevno, naj¢esée prijavljena
nuspojava s jednodoznim lijekom GANFORT bila je hiperemija konjunktive (uglavnom neznatna do
blaga te se smatralo da nije upalne prirode) u priblizno 21 % bolesnika, a koja je kod 1,4 % bolesnika
dovela do prekida terapije.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Tablica 1 prikazuje nuspojave prijavljene tijekom klini¢kog ispitivanja sa svim formulacijama
(jednodoznim i viSedoznim) lijeka GANFORT ili u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet.

Moguce nuspojave navedene su prema MedDR A-inoj klasifikaciji organskih sustava i sljede¢im
kategorijama ucestalosti: vrlo ¢esto (> 1/10); ¢esto (= 1/100 i < 1/10); manje ¢esto (= 1/1000 1

< 1/100); rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti
iz dostupnih podataka). Unutar svake skupine ucestalosti, nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu
prema ozbiljnosti.
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Tablica 1. Popis nuspojava sa svim formulacijama (jednodoznim i viSedoznim) lijeka GANFORT

Klasifikacija organskih Ucestalost Nuspojava
sustava
Poremecaji imunoloskog Nepoznato reakcije preosjetljivosti ukljucujuci
sustava znakove ili simptome alergijskog
dermatitisa, angioedema, o¢ne alergije
Psihijatrijski poremedaji Nepoznato nesanica’, noéne more”
Poremecaji ziv€anog sustava Cesto glavobolja
Nepoznato disgeuzija®, omaglica
Poremecaji oka Vrlo ¢esto hiperemija konjunktive
Cesto toCkasti keratitis, erozija roznice?,

osjeéaj petenja’, iritacija konjunktive',
svrbez oka, osjeéaj bockanja u oku?,
osjecaj stranog tijela, suho oko, eritem
vjede, bol u oku, fotofobija, iscjedak iz
oka, smetnje vida?, svrbeZ vjede,
pogorsanje ostrine vida?, blefaritis?,
edem vjede, iritacija oka, pojacano
suzenje, rast trepavica

Manje Cesto

iritis?, edem konjunktive?, bol vjeda?,
abnormalni osjeéaj u oku', astenopija,
trihijaza?, hiperpigmentacija Sarenice?,
periorbitalne promjene i promjene
vjeda povezane s atrofijom
periorbitalne masti i zategnuto$éu koze
§to rezultira produbljivanjem
palpebralnog sulkusa, ptozom vjeda,
enoftalmusom, lagoftalmusom 1
retrakcijom vjeda'?,, promjena boja
trepavica (tamnjenje) '

mjestu primjene

Nepoznato cistoidni makularni edem?, oticanje
oka, zamuéen vid®, osjecaj nelagode u
oku
Src¢ani poremecaji Nepoznato bradikardija
Krvozilni poremeéaji Nepoznato hipertenzija
Poremecaji diSnog sustava, Cesto rinitis?
prsista i sredoprsja Manje Cesto dispneja
Nepoznato bronhospazam (pretezno u bolesnika s
ve¢ postojecom bronhospasti¢nom
boleséu) %, astma
Poremecaji koze i potkoznog | Cesto pigmentacija vjeda?®, hirzutizam?,
tkiva hiperpigmentacija koze (periokularno)
Nepoznato alopecija, diskoloracija koze
(periokularno)
Op¢i poremecaji i reakcije na | Nepoznato umor

'nuspojave zabiljeZzene samo s jednodoznim lijekom Ganfort
“nuspojave zabiljezene samo s visedoznim lijekom Ganfort

Kao 1 ostali topikalno primijenjeni oftalmoloski lijekovi, GANFORT (bimatoprost/timolol) se
apsorbira u sistemsku cirkulaciju. Apsorpcija timolola moZze prouzrociti slicne nuspojave kao i kod
sistemskih beta-blokatora. Incidencija sistemskih nuspojava nakon topikalne oftalmoloske primjene
niza je nego kod sistemske primjene. Za smanjenje sistemske apsorpcije vidjeti dio 4.2.




Dodatne nuspojave opazene s jednom od djelatnih tvari (bimatoprost ili timolol), i koje bi se takoder
mogle pojaviti s otopinom GANFORT navedene su u tablici 2:

Tablica 2. Popis dodatnih nuspojava uo¢enih s jednom od djelatnih tvari (bimatoprost ili
timolol)

Klasifikacija organskih sustava Nuspojava

Poremecaji imunoloskog sustava sistemske alergijske reakcije ukljucujuéi
anafilaksiju'

Poremecaji metabolizma i prehrane hipoglikemija'

Psihijatrijski poremeéaji depresija', gubitak paméenja', halucinacija'

Poremecaji ziv€anog sustava sinkopa', cerebrovaskularni inzult', pojadanje

znakova i simptoma miastenije gravis',
parestezije', ishemija mozga'

Poremedaji oka smanjena osjetljivost roznice', diplopija', ptoza',
ablacija zilnice nakon filtracijske operacije
(vidjeti dio 4.4)", keratitis', blefarospazam?,
retinalno krvarenje®, uveitis®

Srcani poremecaji atrioventrikularni blok', sréani zastoj', aritmija',
sréano zatajenje', kongestivno sréano zatajenje’,
bol u prsistu', palpitacije', edem'

Krvozilni poremeéaji hipotenzija', Raynaudov fenomen', hladne ruke i
stopala’

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja egzacerbacija astme’, egzacerbacija KOPB-a?,
kasalj'

Poremedaji probavnog sustava mucnina'?, dijareja’, dispepsija', suhoéa usta', bol
u abdomenu', povraéanje'

Poremecaji koze i potkoznog tkiva osip koji nalikuje psorijazi' ili egzacerbacija

psorijaze', osip koze'

Poremedaji mi§i¢no-kostanog sustava i vezivnog | mialgija'

tkiva

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki poremecaj seksualne funkcije', smanjen libido'
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene astenija

Pretrage odstupanja u rezultatima testova funkcije jetre

'nuspojave zabiljezene s timololom
nuspojave zabiljezene s bimatoprostom

Nuspojave prijavljene pri primjeni kapi za oko koje sadrze fosfate

U nekih bolesnika sa znac¢ajnim oSte¢enjem roznice vrlo rijetko su zabiljeZeni slucajevi kalcifikacije
roznice povezani s primjenom kapi za oko koje sadrze fosfate.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Topikalno predoziranje jednodoznim lijekom GANFORT nije vjerojatno, kao ni njegova povezanost s
toksi¢noscéu.
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Bimatoprost

Ako dode do nehoti¢ne ingestije jednodoznog lijeka GANFORT mogu biti korisne sljedece
informacije: u dvotjednim ispitivanjima na Stakorima i miSevima peroralne doze bimatoprosta do

100 mg/kg/dan nisu prouzrocile nikakvu toksi¢nost; ta doza odgovara humanoj dozi od 8,1 odnosno
16,2 mg/kg. Ove su doze najmanje 7,5 puta vece od ukupne koli¢ine bimatoprosta uzetog slu¢ajnim
uzimanjem sadrzaja Citave kutije jednodoznog lijeka GANFORT (90 jednodoznih spremnika x 0,4 ml;
36 ml) u djeteta od 10 kg [(36 ml*0,3 mg/ml bimatoprosta)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolol

Simptomi sistemskog predoziranja timololom uklju¢uju: bradikardiju, hipotenziju, bronhospazam,
glavobolju, omaglicu, nedostatak zraka i sréani zastoj. Ispitivanje u bolesnika sa zatajivanjem bubrega

pokazalo je da se timolol ne dijalizira lako.

Ako dode do predoziranja, lijeCenje treba biti simptomatsko i suportivno.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Oftalmici, lijekovi za lije¢enje glaukoma i miotici, beta-blokatori -
timolol, kombinacije, ATK oznaka: SO1ED51

Mehanizam djelovanja

Jednodozni GANFORT sastoji se od dvije djelatne tvari: bimatoprosta i timolola. Te dvije
komponente snizavaju poviSeni intraokularni tlak (I0T) komplementarnim mehanizmima djelovanja, a
njihov kombinirani u¢inak rezultira dodatnim smanjenjem intraokularnog tlaka u usporedbi s
primjenom samo jedne od komponenti. Jednodozni GANFORT djeluje vrlo brzo nakon primjene.

Bimatoprost je potentna ocna hipotenzivna djelatna tvar. Radi se o sintetskom prostamidu, strukturno
srodnom prostaglandinu F», (PGF2,) koji ne djeluje kroz poznate prostaglandinske receptore.
Bimatoprost selektivno imitira u¢inke novootkrivenih biosintetiziranih tvari koje se nazivaju
prostamidi. Struktura prostamidskog receptora, medutim, jo$ nije identificirana. Mehanizam
djelovanja kojim bimatoprost snizava intraokularni tlak u ¢ovjeka je povecanje istjecanja one vodice
kroz trabekularno tkivo i poboljSanje uveoskleralnog istjecanja.

Timolol je tvar koja neselektivno blokira beta; i beta, adrenergicke receptore i koja nema znacajnu
intrinzi¢nu simpatomimetsku aktivnost, ne izaziva izravnu depresiju miokarda niti ima lokalni
anestetski ucinak (stabilizacijom membrane). Timolol snizava intraokularni tlak smanjivanjem
stvaranja o¢ne vodice. Precizni mehanizam djelovanja nije jasno utvrden, no vjerojatno se radi o
inhibiciji povecane sinteze ciklicnog AMP prouzrocene endogenom beta-adrenergickom stimulacijom.

Klini¢ka djelotvornost

U 12-tjednom klinickom ispitivanju (dvostruko slijepo, randomizirano, s usporednim skupinama)
usporedivala se u¢inkovitost i sigurnost primjene jednodoznog lijeka GANFORT s lijekom
GANFORT (viSedozna formulacija) u bolesnika s glaukomom ili poviSenim intraokularnim tlakom.
Djelotvornost jednodoznog lijeka GANFORT nije inferiorna lijeku GANFORT (viSedozna
formulacija) u snizavanju intraokularnog tlaka: gornja granica intervala pouzdanosti od 95 % (CI
[engl. confidence interval] 95 %) razlikovanja izmedu ispitivanih skupina bila je unutar predefinirane
granice od 1,5 mmHg u svakoj vremenskoj tocki mjerenja (nakon 0, 2 i 8 sati) u 12. tjednu (za
primarnu analizu), te u 2. i 6. tjednu za srednju vrijednost promjene intraokularnog tlaka u losijem oku
u odnosu na polazne vrijednosti (oko s losijim intraokularnim tlakom smatra se oko u kojem je na
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pocetku ispitivanja izmjerena visa srednja vrijednost dnevnog intraokularnog tlaka). Zapravo, gornja
granica za 95 % Cl nije prelazila 0,14 mm Hg u 12. tjednu.

U obje ispitivane skupine zabiljezena je statisticki i klinicki znacajna srednja vrijednost snizenja
intraokularnog tlaka u odnosu na polazne vrijednosti u loSijem oku u svim vremenskim tockama
mjerenja tijekom ispitivanja (p < 0,001). Srednje vrijednosti promjene introkularnog tlaka u odnosu na
polazne vrijednosti u losijem oku kretale su se izmedu -9,16 1 -7,98 mm Hg za skupinu koja je primala
jednodozni GANFORT 1 -9,03 i -7,72 mm Hg za skupinu koja je primala GANFORT (viSedozna
formulacija) tijekom 12-tjednog ispitivanja.

Jednodozni GANFORT bio je takoder jednako djelotvoran kao i GANFORT (viSedozna formulacija) u
snizavanju intraokularnog tlaka u prosje¢nom i loSijem oku u svim vremenskim to¢kama kontrolnog
mjerenja u 2., 6. 1 12. tjednu.

Na temelju ispitivanja lijeka GANFORT (viSedozna formulacija), djelotvornost lijeka GANFORT u
snizavanju intraokularnog tlaka nije inferiorna djelotvornosti koja se postize kombiniranom terapijom
bimatoprostom (jednom dnevno) i timololom (dvaput dnevno).

Postojeéi podaci iz literature upucuju da bi ve€ernja doza lijeka GANFORT (viSedozna formulacija)
mogla biti ué¢inkovitija u snizavanju intraokularnog tlaka od jutarnje doze. Ipak prilikom propisivanja
treba uzeti u obzir odgovara li bolesniku vrijeme primjene, odnosno kada je vjerojatnije da ¢e bolesnik
propisani lijek primijeniti.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost jednodoznog lijeka GANFORT u djece u dobi od 0 do 18 godina nisu
ustanovljene.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Lijek GANFORT

Koncentracije bimatoprosta i timolola u plazmi utvrdene su u ispitivanju s kriznom zamjenom skupina
u kojem je usporedivana monoterapijska primjena s primjenom lijeka GANFORT (viSedozna
formulacija) u zdravih osoba. Sistemska apsorpcija pojedinih komponenti bila je minimalna i na nju
nije utjecala zajednicka primjena u jedinstvenj formulaciji.

U dva 12-mjesecna ispitivanja lijeka GANFORT (viSedozna formulacija) u kojima se mjerila
sistemska apsorpcija, nije opazena akumulacija bilo koje pojedine komponente.

Bimatoprost

Bimatoprost dobro penetrira kroz ljudsku roznicu i bjeloo¢nicu u in vitro uvjetima. Nakon primjene u
oko, sistemska izloZenost bimatoprostu vrlo je niska bez akumulacije tijekom vremena. Nakon
primjene u oba oka po jednu kap 0,03 % bimatoprosta jednom dnevno tijekom dva tjedna,
koncentracije u krvi dosegle su vrhunac unutar 10 minuta od davanja doze i smanjile se na vrijednosti
ispod donje granice detekcije (0,025 ng/ml) unutar 1,5 sata nakon primjene. Srednje vrijednosti Cpax 1
AUC 241 bile su slicne 7. 1 14. dana i to otprilike 0,08 ng/ml odnosno 0,09 ngxh/ml, §to naznacuje da
je postignuta stabilna koncentracija lijeka tijekom prvog tjedna okularne primjene.

Bimatoprost se umjereno distribuira po tjelesnim tkivima te je sistemski volumen distribucije u ljudi u

stanju dinamicke ravnoteze iznosio 0,67 I/kg. U ljudskoj krvi, bimatoprost se ve¢inom nalazi u plazmi.
Vezivanje bimatoprosta na proteine plazme iznosi otprilike 88 %.
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Nakon primjene u oko, kada dospije u sistemsku cirkulaciju, bimatoprost je glavna tvar koja cirkulira
u tijelu. Bimatoprost zatim podlijeze oksidaciji, N-deetilaciji i glukuronidaciji uz stvaranje razli¢itih
metabolita.

Bimatoprost se primarno eliminira bubreznim izlu¢ivanjem, do 67 % intravenske doze primijenjene
zdravim dobrovoljcima izlucilo se u mokraci, a 25 % doze izlucilo se u fecesu. Poluvrijeme
eliminacije, utvrdeno nakon intravenske primjene, bilo je otprilike 45 minuta; ukupni krvni klirens bio
je 1,5 /h/kg.

Osobitosti u starijih bolesnika

Nakon primjene doze bimatoprosta 0,3 mg/ml dvaput dnevno, srednja vrijednost AUC ¢.24n od

0,0634 ngxh/ml bimatoprosta u starijih osoba (ispitanici u dobi od 65 godina navise) bila je zna¢ajno
visa nego 0,0218 ngxh/ml u mladih i zdravih odraslih osoba. Medutim, ti rezultati nisu klini¢ki
relevantni jer je sistemska izloZenost i kod starijih i kod mladih ispitanika ostala vrlo nisko nakon
okularne primjene. Nije doslo do akumulacije bimatoprosta u krvi tijekom vremena, a sigurnosni profil
bio je sli¢an u starijih i mladih bolesnika.

Timolol

Nakon okularne primjene 0,5 %-tne otopine kapi za oko bolesnicima koji su podvrgnuti operaciji
katarakte, najvisa koncentracija timolola bila je 898 ng/ml u o¢noj vodici jedan sat nakon primjene.
Dio doze je apsorbiran sistemski, gdje je u velikoj mjeri metaboliziran u jetri. Poluvrijeme timolola u
plazmi je otprilike 4 do 6 sati. Timolol se djelomi¢no metabolizira u jetri, a izlucuje se, zajedno sa
svojim metabolitima, putem bubrega. Timolol nije u ve¢oj mjeri vezan za plazmu.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Lijek GANFORT

Ispitivanja okularne toksi¢nosti ponovljenih doza lijeka GANFORT (viSedozna formulacija) ne
ukazuju na poseban rizik za ljude. Dobro su utvrdeni okularni i sistemski sigurnosni profili pojedinih
komponenti.

Bimatoprost

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, genotoksi¢nosti i kancerogenog potencijala. Ispitivanja na glodavcima
rezultirala su pobacajima koji su specificni za vrstu pri sistemskim razinama izloZenosti od 33 do 97
puta ve¢im od onih postignutih u ljudi nakon okularne primjene.

Majmuni kojima su u oko davane koncentracije bimatoprosta od > 0,03 % dnevno tijekom 1 godine
imali su povecanu pigmentaciju Sarenice i reverzibilne periokularne u¢inke vezane uz dozu
karakterizirane prominentnim gornjim 1/ili donjim sulkusom i pro§irenjem palpebralne fisure.
Povecana pigmentacija Sarenice vjerojatno je prouzroc¢ena pojacanom stimulacijom proizvodnje
melanina u melanocitima, a ne povec¢anjem broja melanocita. Nisu primijecene nikakve funkcionalne
niti mikroskopske promjene povezane uz periokularne u¢inke, a sam mehanizam djelovanja kod
periokularnih promjena nije poznat.

Timolol
Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja

sigurnosne farmakologije, toksicnosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala i
reproduktivne toksicnosti.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari
natrijev klorid

natrijev hidrogenfosfat heptahidrat
citratna kiselina hidrat

kloridna kiselina ili natrijev hidroksid (za podesavanje pH)
voda, procis¢ena

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Nakon vadenja jednodoznog spremnika iz vrecice, upotrijebiti u roku od 7 dana. Jednodozni spremnik
treba drzati u vrecici 1 baciti nakon 10 dana od prvog otvaranja vrecice.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ovaj lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Jednodozne spremnike drzite u vreéici, a
vrecicu vratite natrag u kutiju kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Prozirni jednodozni spremnici od polietilena niske gustoée (LDPE) sa zatvarac¢em na navoj.

Jedan jednodozni spremnik sadrzi 0,4 ml otopine.

Dostupne su sljedece veli¢ine pakiranja:

. Kutija s 5 jednodoznih spremnika u vreéici od aluminijske folije.

. Katija s 30 ili 90 jednodoznih spremnika u tri odnosno devet vreéica od aluminijske folije.
Jedna vrecica sadrzi 10 jednodoznih spremnika.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/06/340/003 5 jednodoznih spremnika

EU/1/06/340/004 30 jednodoznih spremnika

EU/1/06/340/005 90 jednodoznih spremnika
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19. svibnja 2006.
Datum posljednje obnove odobrenja: 23. lipnja 2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVIJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irska

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
° Periodicka izvjeSca o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnos$enje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.¢ stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objas$njene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE

28



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ZA JEDNU BOCICU

1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
bimatoprost/timolol

[2.  NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan ml otopine sadrzi 0,3 mg bimatoprosta i 5 mg timolola (u obliku 6,8 mg timololmaleata).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Benzalkonijev klorid, natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, citratna kiselina hidrat,
kloridna kiselina ili natrijev hidroksid (za podeSavanje pH) i proci§¢ena voda.
Pogledajte uputu o lijeku za vi§e informacija.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kapi za oko, otopina
3 ml

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za oko

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Prije primjene izvadite kontaktne lece.

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
Bacite 4 tjedna nakon prvog otvaranja.
Otvoreno:

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/06/340/001

| 13.  BROJ SERILJE

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

ganfort

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA KOJA SADRZI TRI BOCICE

1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
bimatoprost/timolol

[2.  NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan ml otopine sadrzi 0,3 mg bimatoprosta i 5 mg timolola (u obliku 6,8 mg timololmaleata)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Benzalkonijev klorid, natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, citratna kiselina hidrat,
kloridna kiselina ili natrijev hidroksid (za podeSavanje pH) i proci§¢ena voda.
Pogledajte uputu o lijeku za vi§e informacija.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kapi za oko, otopina
3x3ml

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za oko

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Prije primjene izvadite kontaktne lece.

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP

Bacite 4 tjedna nakon prvog otvaranja.
Otvoreno (1):

Otvoreno (2):

Otvoreno (3):
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POSEBNE MJERE CUVANJA

10.

POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

| 12.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/06/340/002

BROJ SERIJE

NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.

UPUTE ZA UPORABU

| 16.

PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ganfort

17.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA BOCICI

| 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko
bimatoprost/timolol
Za oko

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3.  ROK VALJANOSTI

| 4. BROJ SERIJE

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3 ml

| 6. DRUGO

AbbVie (kao logo)
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ZA VRECICU KOJA SADRZI STRIP S 5 JEDNODOZNIH SPREMNIKA

1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
bimatoprost/timolol

[2.  NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan ml otopine sadrzi 0,3 mg bimatoprosta i 5 mg timolola (u obliku 6,8 mg timololmaleata).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, citratna kiselina hidrat, kloridna kiselina ili
natrijev hidroksid (za podeSavanje pH) i pro¢is¢ena voda.

| 4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kapi za oko, otopina
5x 0,4 ml

| 5.  NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za oko

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP

[9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Jednodozne spremnike drzite u vrecici kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage.

34



10.

POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Otvoreni spremnik bacite odmah nakon uporabe.
Nakon vadenja spremnika iz vrecice, primijeniti u roku od 7 dana.

Spremnike drzite u vrecici, a vreéicu vratite natrag u kutiju kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage i

bacite 10 dana od prvog otvaranja vrecice.

[ 11.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

| 12.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/06/340/003

BROJ SERIJE

NACIN IZDAVANJA LIJEKA

UPUTE ZA UPORABU

Samo za jednokratnu uporabu

| 16.

PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

17.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

VRECICA KOJA SADRZI STRIP S 5 JEDNODOZNIH SPREMNIKA

1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
bimatoprost/timolol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

AbbVie (kao logo)

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE

Lot

|5. DRUGO

Za oko

5 jednodoznih spremnika.

Samo za jednokratnu primjenu.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Nakon vadenja spremnika iz vreéice, primijeniti u roku od 7 dana.

Spremnike drzite u vrecici, a vrecicu vratite natrag u kutiju kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage i
bacite 10 dana od prvog otvaranja vrecice.

Otvoreni spremnik bacite odmah nakon primjene.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA KOJA SADRZI 30 ILI 90 JEDNODOZNIH SPREMNIKA (ISPORUCENIH U 3 ili
9 VRECICA OD KOJIH SVAKA SADRZI 10 JEDNODOZNIH SPREMNIKA)

1.  NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
bimatoprost/timolol

[2.  NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan ml otopine sadrzi 0,3 mg bimatoprosta i 5 mg timolola (u obliku 6,8 mg timololmaleata).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, citratna kiselina hidrat, kloridna kiselina ili
natrijev hidroksid (za podeSavanje pH) i pro¢is¢ena voda.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kapi za oko, otopina
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za oko

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Jednodozne spremnike drzite u vrecici kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Otvoreni jednodozni spremnik bacite odmah nakon uporabe.

| 11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

Samo za jednokratnu uporabu

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

ganfort jednodozni

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

VRECICA KOJA SADRZI STRIP S 10 JEDNODOZNIH SPREMNIKA

1. NAZIV LIJEKA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
bimatoprost/timolol

| 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

AbbVie (kao logo)

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE

Lot

|5. DRUGO

Za oko

10 jednodoznih spremnika.

Samo za jednokratnu primjenu.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Nakon vadenja spremnika iz vreéice, primijeniti u roku od 7 dana.

Spremnike drzite u vrecici, a vrecicu vratite natrag u kutiju kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage i
bacite 10 dana od prvog otvaranja vrecice.

Otvoreni spremnik bacite odmah nakon primjene.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

JEDNODOZNI SPREMNIK

| 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

GANFORT
bimatoprost/timolol

[2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3.  ROK VALJANOSTI

EXP

| 4. BROJ SERIJE

Lot

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

0,4 ml

| 6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
bimatoprost/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je GANFORT i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati GANFORT
Kako primjenjivati GANFORT

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati GANFORT

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R

1. Sto je GANFORT i za §to se Koristi

GANFORT sadrzi dvije razlicite djelatne tvari (bimatoprost i timolol), obje sniZavaju o¢ni tlak.
Bimatoprost pripada skupini lijekova koji se nazivaju prostamidi, analozi prostaglandina. Timolol
pripada skupini lijekova koji se nazivaju beta-blokatori.

Vase oko sadrzi prozirnu, vodenastu tekuc¢inu koja hrani unutrasnjost oka. Ta tekuéina ¢itavo vrijeme
istjeCe iz oka 1 nastaje nova tekucina koja ju nadomjesta. Ako tekuéina ne istje¢e dovoljno brzo, dolazi
do porasta tlaka u oku, §to bi moglo dovesti do oStecenja vida (bolest koja se naziva glaukom).
GANFORT djeluje tako $to smanjuje proizvodnju tekudine i ujedno poveéava koli¢inu tekucine koja
istjeCe. To snizava tlak u oku.

GANFORT kapi za oko koriste se za lijeCenje visokog o€nog tlaka kod odraslih, ukljucujuci starije
osobe. Taj visoki tlak moze rezultirati glaukomom. Vas ¢e Vam lije¢nik propisati GANFORT kada
ostale kapi za oko koje sadrze samo beta-blokatore ili samo analoge prostaglandina nemaju dovoljan
ucinak.

2. Sto morate znati prije nego poc¢nete primjenjivati GANFORT

Nemojte primjenjivati GANFORT

. ako ste alergi¢ni na bimatoprost, timolol, beta-blokatore ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)
. ako trenutno bolujete ili ste u proslosti bolovali od respiratornih problema poput astme i/ili teSke

opstruktivne bolesti pluc¢a (pluéne bolesti koja moZe prouzrociti piskanje pri disanju, otezano
disanje i/ili dugotrajni kasalj) ili problema s disanjem drugog tipa
. ako imate problema sa srcem kao §to su spori otkucaji srca, sr¢ani blok ili sr¢ano zatajenje
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeniku prije nego primijenite GANFORT ako trenutno bolujete ili ste u proslosti

bolovali od:
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. koronarne bolesti srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsnom kosu, nedostatak
zraka ili guSenje), sr¢anog zatajenja ili niskog krvnog tlaka

. poremecaja otkucaja srca kao $to su spori otkucaji srca

. di$nih problema, astme ili kroni¢ne opstruktivne bolesti pluca

. slabe cirkulacije (bolesti perifernih krvnih Zila kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov
sindrom)

. pojacane aktivnosti §titne Zlijezde, jer timolol moze prikriti znakove i simptome bolesti §titne
Zlijezde

. dijabetesa, jer timolol moze prikriti znakove i simptome niskog Secera u krvi

. teskih alergijskih reakcija

. problema s jetrom ili bubrezima

. problema s povrSinom oka

. odvajanja jednog od slojeva unutar o¢ne jabucice nakon kirur§kog zahvata radi smanjivanja

o¢nog tlaka
. poznatih faktora rizika za razvoj makularnog edema (oticanje mreznice u oku $to dovodi do
pogorsanja vida), na primjer operacija katarakte

Obavijestite svog lije¢nika prije kirur$ke anestezije da upotrebljavate GANFORT jer bi timolol mogao
promijeniti djelovanje nekih lijekova koji se koriste za vrijeme anestezije.

GANFORT moze prouzro€iti tamnjenje i rast trepavica te tamnjenje koze oko vjede. Nakon nekog
vremena, boja Sarenice takoder bi mogla potamniti. Ove promjene mogu biti trajne. Promjena moze
biti uocljivija ako lijecite samo jedno oko. Kada je u kontaktu s povr§inom koze, GANFORT moze
uzrokovati rast dlake.

Djeca i adolescenti
GANFORT se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i GANFORT
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Na GANFORT mogu utjecati drugi primijenjeni lijekovi ili on moZe utjecati na njih, ukljucujuéi ostale
kapi za oko za lijeCenje glaukoma. Obavijestite svog lije¢nika ako primjenjujete ili namjeravate
primijeniti lijekove za snizavanje krvnog tlaka, lijekove za srce, lijekove za dijabetes, kinidin (koji se
primjenjuje za lijeCenje sréanih poremecaja i nekih vrsta malarije) ili lijekove za depresiju poznate kao
fluoksetin i paroksetin.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Nemojte primjenjivati GANFORT
ako ste trudni osim ako lijecnik, unato¢ tome, to izri¢ito ne preporuci.

Nemojte primjenjivati GANFORT ako dojite. Timolol moze dospjeti u maj¢ino mlijeko.
Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kod nekih bolesnika GANFORT moze prouzrociti zamagljen vid. Nemojte upravljati vozilima ili
strojevima dok taj ucinak ne prode.

GANFORT sadrzi benzalkonijev klorid

GANFORT sadrzi benzalkonijev klorid kao konzervans.

Ovaj lijek sadrzi 0,15 mg benzalkonijevog klorida na svakih 3 ml otopine, $to odgovara 0,05 mg/ml.
Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moZze promijeniti njihova
boja. Potrebno je ukloniti kontaktne lece prije primjene lijeka te pricekati najmanje 15 minuta prije
ponovnog stavljanja leca.
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Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe oci ili poremecaje
roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slucaju neuobicajenog osjecaja u oku, bockanja ili boli u
oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom lijeniku.

3. Kako primjenjivati GANFORT

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna kap jedanput dnevno, ujutro ili navecer, u svako oko koje treba lijeciti.
Primijenite svakoga dana u isto vrijeme.

Upute za primjenu
Bocicu ne smijete koristiti ako je prije prve primjene sigurnosna folija na vratu bocice oStec¢ena.

Operite ruke. Zabacite glavu unazad i gledajte prema stropu.

Pazljivo povucite donju vjedu dok se ne stvori mali dzep.

Postavite bocicu naopako i lagano istisnite jednu kap u svako oko koje treba lijeciti.

Otpustite donju vjedu i zatvorite oko.

Drze¢i oko zatvoreno, prstom pritisnite ugao zatvorenog oka (na strani prema nosu) i drzite ga
tako u trajanju od 2 minute. To pomaZze u spreavanju ulaska lijeka GANFORT u ostatak tijela.

A

Ako kap promasi oko, ponovite postupak.

Kako biste izbjegli zagadenje, nemojte vrskom bocice doticati oko niti bilo koju drugu povrsSinu.
Vratite zatvarac i zatvorite bo¢icu odmah nakon uporabe.

Ako primjenjujete GANFORT uz drugi lijek za oci, pricekajte najmanje 5 minuta izmedu ukapavanja
lijeka GANFORT i primjene drugog lijeka. Ako trebate primijeniti mast za oko ili gel za oko, ucinite
to na kraju.

Ako primijenite viSe lijeka GANFORT nego §to ste trebali

Ako primijenite viSe lijeka GANFORT nego $to ste trebali, nije vjerojatno da ¢e Vam ozbiljno
nastetiti. Primijenite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili primijeniti GANFORT
Ako ste zaboravili primijeniti GANFORT, primijenite jednu kap ¢im se sjetite, a nakon toga se vratite
uobicajenoj rutini. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati GANFORT
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GANFORT treba primjenjivati svakodnevno da bi bio djelotvoran.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Obi¢no
mozete nastaviti primjenjivati kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom. Nemojte prestati primjenjivati GANFORT bez savjetovanja s Vasim
lije¢nikom.

Pri primjeni lijeka GANFORT (u obliku visedozne 1/ili jednodozne formulacije), mogu se pojaviti
sljede¢e nuspojave:

Vrlo Ceste: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

Zahvacaju oko
crvenilo

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

Zahvacaju oko

pecenje, svrbez, bockanje, nadrazaj one spojnice (prozirne sluznice oka), osjetljivost na svjetlost, bol
u oku, ljepljive ili suhe o¢i,osjecaj stranog tijela u oku, male pukotine na povr$ini oka s upalom ili bez
upale, poteskoce u jasnoci vida, crvenilo i svrbez vjeda, rast dlaka u podru¢ju oko o¢iju, tamnjenje
koze vjeda, tamnija boja koze oko o¢iju, duze trepavice, iritacija oka, suzenje oc¢iju, oteCene vjede,
oslabljen vid

Zahvaéaju druge dijelove tijela
curenje nosa, glavobolja

Manje Ceste: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

Zahvadaju oko

abnormalni osjecaj u oku, upala Sarenice, oteCena o€na spojnica (prozirna sluznica oka), bolne vjede,
umorne o¢i, rast trepavica prema unutra, tamnjenje Sarenice, oci koje se doimaju upalo, spusStena
vijeda, skupljanje vjeda (odvajanje vjede od povrSine oka $to dovodi do nemoguénosti potpunog
zatvaranja vjednog rasporka), zategnutost koZze na vjedama, tamnjenje trepavica

Zahvacaju druge dijelove tijela
nedostatak zraka.

Nepoznate: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Zahvacaju oko

cistoidni makularni edem (oticanje mreznice u oku $to dovodi do pogorsanja vida), oticanje oka,
zamucen vid, osjecaj nelagode u oku.

Zahvacdaju druge dijelove tijela

otezano disanje / piskanje pri disanju, simptomi alergijske reakcije (oticanje, crvenilo oka i osip po
kozi), promjene u osjetu okusa, omaglica, usporavanje srcanih otkucaja, visoki krvni tlak, poteskoce sa
spavanjem, no¢ne more, astma, gubitak kose, promjena boje koze (oko oka), umor

Dodatne nuspojave zabiljezene su kod bolesnika koji primjenjuju kapi za oko koje sadrze timolol ili
bimatoprost, i stoga se mogu pojaviti i s lijekom GANFORT. Kao i ostali lijekovi koji se primjenjuju u
oko, timolol se apsorbira u krv. To moze prouzrociti sli¢ne nuspojave kao i kod beta-blokatora koji se
primjenjuju u venu i/ili kroz usta. Moguénost pojave nuspojava nakon primjene kapi za oko niza je
nego kad se lijekovi uzimaju, na primjer, kroz usta ili ubrizgavanjem. Navedene nuspojave ukljucuju
reakcije koje su opazene kod bimatoprosta i timolola kada se koriste za lijecenje bolesti oka:
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teSke alergijske reakcije s oticanjem i otezanim disanjem koje mogu biti opasne po Zivot

niski Secer u krvi

depresija; gubitak pamcenja; halucinacija

nesvjestica; mozdani udar; smanjeni protok krvi prema mozgu; pogor$anje miastenije gravis

(povecana slabost misica); trnci

. smanjena osjetljivost povrsine oka; dvoslike; spustena vjeda; odvajanje jednog od slojeva unutar
oc¢ne jabucice nakon kirur§kog zahvata radi smanjivanja ocnog tlaka; upala povrsSine oka,
krvarenje u straznjem dijelu oka (retinalno krvarenje), upala unutar oka, pojac¢ano treptanje

. zatajenje srca; nepravilnost ili zaustavljanje sréanih otkucaja; brzi ili spori otkucaji srca,
nakupljanje prekomjerne tekuéine, uglavnom vode, u tijelu; bol u prsnom kosu

. nizak krvni tlak, oteCene ili hladne Sake, stopala i ekstremiteti zbog suzavanja krvnih zila

kasalj, pogorSanje astme, pogorsanje pluéne bolesti koja se zove kroni¢na opstruktivna plu¢na

bolest (KOPB)

proljev; bol u Zelucu; mu¢nina i povraéanje; probavne smetnje; suhoca usta

crvene ljuskave mrlje na kozi; osip koze

bol u misi¢ima

smanjena spolna Zelja; poremecaj spolne funkcije

slabost

poviSeni rezultati krvnih pretraga koje pokazuju kako radi Vasa jetra

Ostale nuspojave prijavijene pri primjeni kapi za oko koje sadrze fosfate

Ovaj lijek sadrzi 2,85 mg fosfata na svaka 3 ml otopine, $to odgovara 0,95 mg/ml. Ako bolujete od
teSkog oStecenja prozirnog sloja prednjeg dijela oka (roznice), u vrlo rijetkim slu¢ajevima fosfati
mogu uzrokovati mutne mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lije¢enja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati GANFORT

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice i kutiji
iza oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Nakon otvaranja, otopina se moze zagaditi, Sto moze prouzrociti infekcije oka. Stoga, morate baciti

bocicu 4 tjedna od prvog otvaranja, cak i ako je u njoj ostalo jo$ otopine. Kako biste lakSe zapamtili,
zabiljezite datum kada ste je otvorili u za to predviden prostor na kutiji.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto GANFORT sadrz

. Djelatne tvari su bimatoprost 0,3 mg/ml i timolol 5 mg/ml §to odgovara 6,8 mg/ml
timololmaleata.
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. Drugi sastojci su benzalkonijev klorid (kao konzervans), natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat
heptahidrat, citratna kiselina hidrat i pro¢is¢ena voda. Mala koli¢ina kloridne kiseline ili
natrijeva hidroksida moze biti dodana za podesavanje Zeljene pH vrijednosti (stupnja kiselosti)
(pogledajte dio 2.).

Kako GANFORT izgleda i sadrzaj pakiranja

GANFORT kapi za oko bezbojna su do blago zuckasta, bistra otopina u plasti¢noj bocici. Jedno
pakiranje sadrzi 1 ili 3 plasti¢ne bocCice sa zatvara¢em s navojem. Jedna bocica je napunjena otprilike
do pola i sadrzi 3 mililitra otopine. To je dovoljno za 4-tjednu primjenu. Na trzi§tu se ne moraju
nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

Proizvodac

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

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 10477811

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 PAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

TnA: +30 214 4165 555 Tel: +43 1 20589-0
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Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Polska
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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Da biste poslusali ili zatrazili primjerak ove upute <na Brailleovom pismu>, <ispisan ve¢im slovima>
ili <u obliku audiozapisa>, obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
bimatoprost/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je jednodozni GANFORT i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati jednodozni GANFORT
Kako primjenjivati jednodozni GANFORT

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati jednodozni GANFORT

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R

1. Sto je jednodozni GANFORT i za Sto se koristi

Jednodozni GANFORT sadrzi dvije razlicite djelatne tvari (bimatoprost i timolol), obje sniZavaju o¢ni
tlak. Bimatoprost pripada skupini lijekova koji se nazivaju prostamidi, analozi prostaglandina. Timolol
pripada skupini lijekova koji se nazivaju beta-blokatori.

Vase oko sadrzi prozirnu, vodenastu tekuc¢inu koja hrani unutrasnjost oka. Ta tekucina Citavo vrijeme
istjeCe iz oka 1 nastaje nova tekucina koja ju nadomjesta. Ako tekuéina ne istjeCe dovoljno brzo, dolazi
do porasta tlaka u oku, §to bi moglo dovesti do oStec¢enja vida (bolest koja se naziva glaukom).
Jednodozni GANFORT djeluje tako $to smanjuje proizvodnju tekucine i ujedno povecava koli¢inu
tekucine koja istjece. To snizava tlak u oku.

Jednodozni GANFORT kapi za oko koriste se za lijeCenje visokog o¢nog tlaka kod odraslih,
ukljucujudi starije osobe. Taj visoki tlak moze rezultirati glaukomom. Vas ¢e Vam lijecnik propisati
jednodozni GANFORT kada ostale kapi za oko koje sadrze samo beta-blokatore ili samo analoge
prostaglandina nemaju dovoljan u¢inak.

Ovaj lijek ne sadrzi konzervans.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati jednodozni GANFORT

Nemojte primjenjivati GANFORT

. ako ste alergi¢ni na bimatoprost, timolol, beta-blokatore ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)
. ako trenutno bolujete ili ste u proslosti bolovali od respiratornih problema poput astme i/ili teSke

opstruktivne bolsti pluca (pluéne bolesti koja moze prouzro€iti piskanje pri disanju, otezano
disanje i/ili dugotrajni kasalj) ili problema s disanjem drugog tipa
. ako imate problema sa srcem kao §to su spori otkucaji srca, sr¢ani blok ili sr€ano zatajenje.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite ovaj lijek ako trenutno bolujete ili ste u proslosti
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bolovali od:

. koronarne bolesti srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsnom kosu, nedostatak
zraka ili guSenje), sr¢anog zatajenja, niskog krvnog tlaka

. poremecaja otkucaja srca kao $to su spori otkucaji srca

. di$nih problema, astme ili kroni¢ne opstruktivne bolesti pluca

. slabe cirkulacije (bolesti perifernih krvnih Zila kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov
sindrom)

. pojacane aktivnosti §titne Zlijezde, jer timolol moze prikriti znakove i simptome bolesti §titne
Zlijezde

. dijabetesa, jer timolol moze prikriti znakove i simptome niskog Secera u krvi

. teSkih alergijskih reakcija

. problema s jetrom ili bubrezima

. problema s povrSinom oka

. odvajanja jednog od slojeva unutar o¢ne jabucice nakon kirur§kog zahvata radi smanjivanja

o¢nog tlaka
. poznatih faktora rizika za razvoj makularnog edema (oticanje mreznice u oku $to dovodi do
pogorsanja vida), na primjer operacija katarakte

Obavijestite svog lije¢nika prije kirur§ke anestezije da upotrebljavate jednodozni GANFORT jer bi
timolol mogao promijeniti djelovanje nekih lijekova koji se koriste za vrijeme anestezije.

Jednodozni GANFORT moze prouzro¢iti tamnjenje i rast trepavica te tamnjenje koze oko oka. Nakon
nekog vremena, boja Sarenice takoder bi mogla potamniti. Ove promjene mogu biti trajne. Promjena
moze biti uo€ljivija ako lijeCite samo jedno oko. Primjena jednodoznog lijeka GANFORT moze
uzrokovati rast dlake ako dode u kontakt s povr§inom koze.

Djeca i adolescenti
Jednodozni GANFORT ne smije se primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i GANFORT
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Na jednodozni GANFORT mogu utjecati drugi primijenjeni lijekovi ili on moze utjecati na njih,
ukljucujudi ostale kapi za oko za lijecCenje glaukoma. Obavijestite svog lije¢nika ako primjenjujete ili
namjeravate primijeniti lijekove za snizavanje krvnog tlaka, lijekove za srce, lijekove za dijabetes,
kinidin (koji se primjenjuje za lijeCenje sréanih poremecaja i nekih vrsta malarije) ili lijekove za
depresiju poznate kao fluoksetin i paroksetin.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Nemojte primjenjivati jednodozni
GANFORT ako ste trudni osim ako lijecnik, unato¢ tome, to izri¢ito ne preporuci.

Nemojte primjenjivati jednodozni GANFORT ako dojite. Timolol moZze dospjeti u maj¢ino mlijeko.
Obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kod nekih bolesnika jednodozni GANFORT mozZe prouzro€iti zamagljen vid. Nemojte upravljati
vozilima ili strojevima dok taj uc¢inak ne prode.
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3. Kako primjenjivati jednodozni GANFORT

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza je jedna kap jedanput dnevno, ujutro ili navecer, u svako oko koje treba lijeciti.
Primijenite svakoga dana u isto vrijeme.

Upute za primjenu

Prije primjene operite ruke. Provjerite da jednodozni spremnik nije ranije oStecen. Otopinu treba
primijeniti neposredno nakon otvaranja. Kako biste sprijecili kontaminaciju, nemojte vrSkom
jednodoznog spremnika doticati oko niti bilo koju drugu povrsinu.

Otrgnite jednodozni spremnik sa stripa.

Pridrzavajte jednodozni spremnik uspravno (sa zatvaraCem okrenutim prema gore) i odvrnite

zatvarac.

3. Pazljivo povucite donju vjedu dok se ne stvori mali dzep. Okrenite jednodozni spremnik
prema dolje 1 stisnite kako bi se otpustila jedna kap u oko (oci) koje treba lijeciti.

4. Drzeci oko zatvoreno, prstom pritisnite ugao zatvorenog oka (na strani prema nosu) i drzite ga
tako u trajanju od 2 minute. To pomaze u sprecavanju ulaska jednodoznog lijeka GANFORT u
ostatak tijela.

5. Nakon primjene bacite jednodozni spremnik ¢ak i ako je u njemu ostalo jo$ nesto otopine.

N —

Ako kap promasi oko, ponovite postupak. Obrisite viSak lijeka koji je iscurio niz obraz.

Ako nosite kontaktne lece skinite ih prije primjene lijeka. Pricekajte 15 minuta nakon primjene kapi
prije ponovnog stavljanja le¢a u oci.

Ako primjenjujete jednodozni GANFORT uz drugi lijek za oci, pri¢ekajte najmanje 5 minuta izmedu
ukapavanja jednodoznog lijeka GANFORT i primjene drugog lijeka. Ako trebate primijeniti mast za
oko ili gel za oko, u€inite to na kraju.

Ako primijenite viSe lijeka GANFORT nego §to ste trebali

Ako primijenite viSe jednodoznog lijeka GANFORT nego Sto ste trebali, nije vjerojatno da ¢e Vam
ozbiljno nastetiti. Primijenite sljedec¢u dozu u uobic¢ajeno vrijeme. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili primijeniti GANFORT

Ako ste zaboravili primijeniti jednodozni GANFORT, primijenite jednu kap ¢im se sjetite, a nakon
toga se vratite uobicajenoj rutini. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

Ako prestanete primjenjivati GANFORT
Jednodozni GANFORT treba primjenjivati svakodnevno da bi bio djelotvoran.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Obi¢no mozete nastaviti primjenjivati kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom. Nemojte prestati primjenjivati jednodozni
GANFORT bez savjetovanja s Vasim lijeCnikom.

Pri primjeni lijeka GANFORT (u obliku visedozne 1/ili jednodozne formulacije), mogu se pojaviti
sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢este: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

Zahvacaju oko
crvenilo

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

Zahvacaju oko

pecenje, svrbez, bockanje, nadrazaj o¢ne spojnice (prozirne sluznice oka), osjetljivost na svjetlost, bol
u oku, ljepljive ili suhe o¢i,osjecaj stranog tijela u oku, male pukotine na povr§ini oka sa ili bez upale,
poteskocée u jasnoéi vida, crvenilo i svrbez vjeda, rast dlaka u podru¢ju oko oc€iju, tamnjenje koze
vjeda, tamnija boja koze oko o€iju, duze trepavice, iritacija oka, suzenje o¢iju, otecene vjede, oslabljen
vid

Zahvaéaju druge dijelove tijela
curenje nosa, glavobolja

Manje Ceste: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

Zahvadaju oko

abnormalni osje¢aj u oku, upala Sarenice, oteCena o€na spojnica (prozirna sluznica oka), bolne vjede,
umorne o¢i, rast trepavica prema unutra, tamnjenje $arenice, o¢i koje se doimaju upalo, spustena vjeda,
skupljanje vjeda (odvajanje vjede od povrSine oka §to dovodi do nemoguénosti potpunog zatvaranja
vjednog rasporka), zategnutost koze na vjedama, tamnjenje trepavica

Zahvacaju druge dijelove tijela
nedostatak zraka

Nepoznate: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Zahvadaju oko

cistoidni makularni edem (oticanje mreznice u oku $to dovodi do pogorSanja vida), oticanje oka,
zamucen vid, osjecaj nelagode u oku

Zahvacaju druge dijelove tijela

otezano disanje / piskanje pri disanju, simptomi alergijske reakcije (oticanje, crvenilo oka i osip po
kozi), promjene u osjetu okusa, omaglica, usporavanje sréanih otkucaja, visoki krvni tlak, poteskoce sa
spavanjem, no¢ne more, astma, gubitak kose, promjena boje koze (oko oka), umor

Dodatne nuspojave zabiljezene su kod bolesnika koji primjenjuju kapi za oko koje sadrze timolol ili
bimatoprost 1 stoga se mogu pojaviti i s lijekom GANFORT. Kao i ostali lijekovi koji se primjenjuju u
oko, timolol se apsorbira u krv. To moze prouzrociti sli¢ne nuspojave kao i kod beta-blokatora koji se
primjenjuju u venu i/ili kroz usta. Mogu¢nost pojave nuspojava nakon primjene kapi za oko niza je
nego kad se lijekovi uzimaju, na primjer, kroz usta ili ubrizgavanjem. Navedene nuspojave ukljucuju
reakcije koje su opazene kod bimatoprosta i timolola kada se koriste za lijeCenje bolesti oka:

. teSke alergijske reakcije s oticanjem i oteZanim disanjem koje mogu biti opasne po Zivot

. niski Secer u krvi

. depresija; gubitak pamcenja; halucinacija

. nesvjestica; mozdani udar; smanjeni protok krvi prema mozgu; pogorSanje miastenije gravis

(povecana slabost miSica); trnci
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. smanjena osjetljivost povrsine oka; dvoslike; spustena vjeda; odvajanje jednog od slojeva unutar
oc¢ne jabucice nakon kirur§kog zahvata radi smanjivanja o¢nog tlaka; upala povrSine oka,
krvarenje u straznjem dijelu oka (retinalno krvarenje), upala unutar oka, pojac¢ano treptanje

. zatajenje srca; nepravilnost ili zaustavljanje sr¢anih otkucaja; brzi ili spori otkucaji srca,
nakupljanje prekomjerne tekucine, uglavnom vode, u tijelu; bol u prsnom kosu

. nizak krvni tlak, oteCene ili hladne Sake, stopala i ekstremiteti zbog suzavanja krvnih zila

. kasalj, pogorSanje astme, pogorsanje pluéne bolesti koja se zove kroni¢na opstruktivna plu¢na
bolest (KOPB)

proljev; bol u Zelucu; mucnina i povraéanje; probavne smetnje; suhoca usta
crvene ljuskave mrlje na kozi; osip koze

bol u misi¢ima

smanjena spolna Zelja; poremecaj spolne funkcije

slabost

poviSeni rezultati krvnih pretraga koje pokazuju kako radi Vasa jetra

Ostale nuspojave prijavijene pri primjeni kapi za oko koje sadrze fosfate

Ovaj lijek sadrzi 0,38 mg fosfata na svakih 0,4 ml otopine, §to odgovara 0,95 mg/ml. Ako bolujete od
teSkog oStecenja prozirnog sloja prednjeg dijela oka (roznice), u vrlo rijetkim slu¢ajevima fosfati
mogu uzrokovati mutne mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lije¢enja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati jednodozni GANFORT

Ovaj jednodozni lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj jednodozni lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na jednodoznom
spremniku i kutiji iza oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek namijenjen je za jednokratnu primjenu i ne sadrzi konzervanse. Svu neiskoriStenu otopinu
bacite.

Lijek ne zahtjeva Cuvanje na odredenoj temeraturi. Jednodozne spremnike drzite u vreéici, a vrecicu
stavite natrag u kutiju kako biste ih zastitili od svjetlosti i vlage. Nakon vadenja jednodoznog
spremnika iz vrecice, upotrijebite u roku od 7 dana. Jednodozne spremnike treba ¢uvati u vrecici i
baciti nakon 10 dana od prvog otvaranja vrecice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto jednodozni GANFORT sadrzi

. Djelatne tvari su bimatoprost 0,3 mg/ml i timolol 5 mg/ml §to odgovara 6,8 mg/ml
timololmaleata.
. Drugi sastojci su natrijev klorid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, citratna kiselina hidrat i

procis¢ena voda. Mala koli¢ina kloridne kiseline ili natrijeva hidroksida moze biti dodana za
podesavanje zeljene pH vrijednosti (stupnja kiselosti).
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Kako jednodozni GANFORT izgleda i sadrzaj pakiranja

Jednodozni GANFORT bezbojna je do lagano Zuckasta otopina koja se isporucuje u plasti¢nim
jednodoznim spremnicima od kojih svaki sadrzi 0,4 ml otopine.

Pakiranje sadrzi 1 vrecicu od folije koja sadrzi 5 jednodoznih spremnika u kutiji.

Pakiranja sadrze 3 ili 9 vreéica od folije, od kojih svaka sadrzi 10 jednodoznih spremnika, s ukupno 30
odnosno 90 jednodoznih spremnika u kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Njemacka

Proizvodac

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

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

Ceska republika
AbbVie s.t.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.
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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



TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu

Da biste poslusali ili zatrazili primjerak ove upute <na Brailleovom pismu>, <ispisan ve¢im slovima>
ili <u obliku audiozapisa>, obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.
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