I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 0,3 mg bimatoprosztot és 5 mg timololt (6,8 mg timolol-maleat formajaban) tartalmaz
milliliterenként.

Ismert hatasu segédanyag
Az oldat 0,05 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp)

Szintelen vagy halvanysarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A szembelnyomads csokkentése nyitott zugl glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedd
feln6tt betegeknél, akik nem reagalnak megfelelden a lokalis béta-blokkoldra vagy prosztaglandin-
analégokra.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Javasolt adagolas felndtteknek (beleértve az iddseket is)

A javasolt adag napi 1 csepp GANFORT szemcsepp az érintett szem(ek)be, reggelente vagy
esténként. A szemcseppet mindennap azonos iddpontban kell alkalmazni.

A GANFORT-ra vonatkoz6 jelenlegi szakirodalmi adatok azt valdsziniisitik, hogy a
szembelnyomas-csokkentd hatas tekintetében az esti adagolas hatékonyabb lehet, mint a reggeli
adagolas. A reggeli vagy esti adagolas kozti dontés meghozatalakor azonban figyelembe kell venni a
beteg varhat6 egytittmiikodését is (lasd 5.1 pont).

Ha egy adag kimarad, akkor a kezelést a kovetkezd iitemezett adaggal kell folytatni. A napi adag nem
haladhatja meg az 1 cseppet érintett szemenként.

Maj- és vesekarosodas

A GANFORT alkalmazasat maj- vagy vesekdrosodasban szenvedd betegek korében nem vizsgaltak.
Ezért ilyen betegek kezelése esetén nagy koriiltekintéssel kell eljarni.

Gyermekek és serdiilck

A GANFORT biztonsagossagat ¢s hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre 41l adatok.
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Az alkalmazas mddja

Ha egyszerre tobbféle lokalis szemészeti készitményt is alkalmazni kell, akkor az egyes
készitményeket legalabb 5 perces idokozzel kell alkalmazni.

Nazolakrimalis okklazi6 alkalmazasakor, illetve a szemhéjak 2 percre térténd lecsukasakor csokken a
szisztémas felszivodas. Ez a szisztémas mellékhatasok mérséklddését és a helyi hatas er6sodését
eredményezheti.

4.3 Ellenjavallatok

° A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

° Reaktiv 1éguti betegség, igy asthma bronchiale vagy kortorténetben szerepld asthma bronchiale,
sulyos kronikus obstruktiv 1éguti betegség (COPD).

. Sinus bradycardia, sick sinus szindréma, sinoatrialis blokk, masod- vagy harmadfoku AV-blokk
pacemakerrel nem kontrollalva. Diagnosztizalt szivelégtelenség, cardiogen shock.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Mas lokalis szemészeti gyogyszerekhez hasonléan a GANFORT hatoanyagai (timolol/bimatoproszt) is
felszivodhatnak a szisztémas keringésbe. Az egyes hatdéanyagok szisztémas felszivodasanak
fokozodasa nem volt megfigyelhetd. A béta-adrenerg hatdoanyag timolol miatt el6fordulhatnak
ugyanolyan tipusu cardiovascularis, pulmonalis és egyéb mellékhatasok, amelyek a szisztémas
béta-blokkoloknal. Lokalis szemészeti alkalmazas esetén a szisztémas nemkivanatos hatdsok
incidencidja alacsonyabb, mint szisztémas alkalmazas esetén. A szisztémas felszivodas
csokkentésének javasolt médjat 1asd a 4.2 pontban.

Kardioldgiai betegségek

Olyan betegek esetében, akiknél cardiovascularis betegségek (példaul szivkoszoruér-betegség,
Prinzmetal-angina és szivelégtelenség) és hypotensio allnak fenn, a béta-blokkoldval torténd kezelést
kiilonds gondossaggal kell kezelni, és mérlegelni kell mas hatéanyaggal valo kezelést. A
cardiovascularis betegségekben szenvedd betegek esetében figyelni kell az allapot esetleges
sulyosbodasara utald jeleket, illetve a mellékhatasok megjelenését.

Az elektromos vezetési idore gyakorolt negativ hatasuk miatt a béta-blokkolokat csak fokozott
ovatossag mellett szabad adni els6fokua szivblokkban szenvedd betegeknek.

’

Erbetegségek

A sulyos periférias keringési zavarban vagy betegségben (példaul a Raynaud-kér vagy a
Raynaud-szindréma stlyos formai) szenvedd betegeknél fokozott eldvigydzatossaggal kell eljarni.

Légzdszervi betegségek

Léguti reakciokrol, igy példaul asztmas betegeknél bronchospasmus kdvetkeztében bealld halalrol
szamoltak be egyes szemészeti béta-blokkolok beadasat kovetden.

Enyhe vagy kozepesen stlyos kronikus obstruktiv 1éguti betegségben (COPD) szenvedd betegeknél a
GANFORT csak fokozott 6vatossdg mellett alkalmazhato, és csak akkor, ha a varhatd elény
feliilmulja a potencialis kockazatot.



Endokrin zavarok

Béta-adrenerg blokkold gyogyszereket csak fokozott 6vatossag mellett szabad adni spontan
hypoglykaemianak kitett betegeknek, illetve labilis diabetesben szenved6 betegeknek, mivel a
béta-blokkolok elfedhetik az akut hypoglykaemia jeleit és tiineteit.

A béta-blokkolok elfedhetik a hyperthyreosis jeleit is.

Szaruhartya-betegségek

A szemészeti béta-blokkolok a szemek kiszaradasat okozhatjak, ezért szaruhartya-betegségben
szenvedo betegeknél fokozott dvatossaggal alkalmazandok.

Egyéb béta-blokkolok

A szembelnyomasra gyakorolt hatas, illetve a szisztémas béta blokad ismert hatasai fokozodhatnak, ha
a timololt mar szisztémas béta-blokkold-kezelés alatt alld betegek kapjak. Az ilyen betegek kezelésre
adott valaszat szoros megfigyelés alatt kell tartani. Egyszerre két helyi béta-blokkolé alkalmazasa nem
javasolt (lasd a 4.5 pont).

Anaphylaxias reakciok

Béta-blokkold szedése alatt el6fordulhat, hogy azok a betegek, akiknek kortorténetében atopia vagy
tobbféle allergénnel szemben is stlyos anaphylaxias reakcio szerepel, hevesebben reagalnak az ilyen
allergéneknek vald ismételt kitettségre, tovabba nem reagalnak az anaphylaxias reakcid kezelésére
alkalmazott szokasos adrenalin-dézisra.

Erhartya-levalas

Erhartya-levalasrol szamoltak be csarnokviztermelést gatlo kezelés mellett (pl. timolol, acetazolamid),
filtraciés miitétek utan.

Sebészeti anaesthesia

A szemészeti béta-blokkolo készitmények csokkenthetik a szisztémdas béta-agonistak (példaul az
adrenalin) hatasait. Az anesztezioldgust tajékoztatni kell arrél, ha a beteg timololt kap.

Hepatologiai figyelmeztetések

Azon betegeknél, akik enyhe majbetegségben szenvednek, illetve akiknek kiindulasi glutamat-piruvat-
transzamindz (GPT/ALT), glutamat-oxalacetat-transzaminaz (GOT/AST) és/vagy bilirubin értékei
korosak voltak, a tobb mint 24 honapig alkalmazott bimatoproszt-kezelés nem volt karos hatassal a
majfunkciora. A szemcsepp formajaban alkalmazott timololnak nincsenek ismert karos hatasai a
majfunkcidra.

Szemészeti figyelmeztetések

A kezelés megkezdése elott a betegeket tajékoztatni kell a szempilla-ndvekedés, a szemhéj bérének és
a szem kortili bornek a sotétebbé valasanak és a fokozott barna iris-pigmentacionak a lehetdségérol,
mivel bimatoproszt- ¢s GANFORT-kezelés kozben ezeket a tiineteket tapasztaltdk. A fokozott iris-
pigmentacid valosziniileg tartds lesz, és kiillonbséget okozhat a két szem kiilleme kozott, ha csak az
egyik szemet kezelik. A szivarvanyhartya fokozott pigmentaltsaga a GANFORT-kezelés utdn is
megmaradhat. 12 honapos GANFORT-kezelést kovetden a szivarvanyhartya fokozott
pigmentalodasanak incidencidja 0,2% volt. 12 hdnapos, bimatoproszt szemcseppel végzett
monoterapidt kovetden az incidencia 1,5% volt, és ez 3 éves kezelés utan sem emelkedett. A
pigmentacid valtozasat a melanocytak megndvekedett melanintartalma okozza, és nem a melanocytak



szamanak novekedése. A fokozott iris-pigmentacié hosszu tavu hatasai nem ismertek. A bimatoproszt
szemészeti alkalmazasakor megfigyelt iris-szinvaltozasok akar honapokig—évekig észrevétlenek
maradnak. Ugy tiinik, hogy a kezelés sem az iris naevusaira, sem az iris foltjaira nincs hatassal.
Beszamolok szerint a periorbitalis szovet pigmentacidja néhany beteg esetében reverzibilis volt.

A GANFORT-kezeléssel osszefliggésben beszamoltak macula oedemarol, tobbek kézott cystoid
macula oedemardl. Ezért a GANFORT ovatosan alkalmazhatd aphakias betegeknél, olyan
pseudophakias betegeknél, akiknek a hatso6 lencsetokja beszakadt, tovabba olyan betegeknél, akiknél a
macula oedema ismert kockazati tényezdje (pl.: intraocularis miitét, retinavéna elzarddasa, gyulladasos
szembetegség, valamint diabeteses retinopathia) all fenn.

A GANFORT 6vatosan alkalmazandé olyan betegeknél, akiknek aktiv intraocularis gyulladasa van
(pl. uveitis), mert a gyulladas rosszabbodhat.

Borgyogyaszati figyelmeztetések

Fennall a szérnévekedés lehetdsége azokon a teriileteken, ahol a GANFORT oldat ismétlodéen éri a
borfelszint. Emiatt is fontos, hogy a GANFORT-ot az eldirasoknak megfelelden alkalmazzak, és
megakadalyozzak, hogy lefolyjon az arcra vagy mas borfelszinre.

Segédanyagokkal kapcsolatos figyelmeztetések

A GANFORT-ban 1év6 tartositoszer, a benzalkonium-klorid szemirritaciot okozhat. A
kontaktlencséket hasznalat el6tt ki kell venni, és a becseppentést kovetden legalabb 15 perces
varakozas utan helyezhetdek vissza. A benzalkénium-kloridrol ismert, hogy a lagy kontaktlencséket
elszinezi. Lagy kontaktlencsékkel val6 érintkezése kertilendo.

Beszamoldk szerint a benzalkénium-klorid keratopathia punctatat és/vagy toxikus ulcerativ
keratopathiat okozott. Ezért szemszarazsagban szenvedd betegeknél, illetve amikor a cornea
veszélyeztetett, a GANFORT gyakori vagy hosszabb idejii alkalmazasa esetén gondos ellendrzés
sziikséges.

Egyéb figyelmeztetések

A GANFORT-ot nem vizsgaltdk a szem gyulladasos betegségeiben, neovascularis, gyulladasos, zart
zugu glaucomaban, kongenitalis glaucomaban, valamint sziik zugli glaucomaban szenvedd betegeken.

s

hypertensioban szenved6 betegek korében végeztek, kimutattak, hogy a napi 1 adag bimatoprosztnal
nagyobb gyakorisagl expozicid csokkentheti a szembelnyomas-csokkentd hatast. A GANFORT-ot
mas prosztaglandin-analdgok mellett alkalmazo betegeket monitorozni kell a szembelnyomasuk
esetleges valtozasa tekintetében.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A bimatoproszt/timolol fix kombinaci6 alkalmazasaval kapcsolatos specifikus interakcios
vizsgalatokat nem végeztek.

Fennall a veszélye annak, hogy ha per os kalciumcsatorna-gatlokat, guanetidint, béta-blokkolokat,
parasympathomimeticumokat, antiarrhythmids szereket (példaul amiodaron) vagy digitalisz
glikozidokat adnak egyiitt szemészeti béta-blokkol6 oldatokkal, akkor hatasaik 6sszeadodnak, ami
hypotensidhoz és/vagy jelentds bradycardidhoz vezethet.

Fokozott szisztémas béta-blokadrol (példaul csokkent szivirekvencia, depresszid) szamoltak be
CYP2D6-inhibitorokkal (példaul kinidin, fluoxetin, paroxetin) és timolollal végzett kombinalt kezelés
alkalmazasakor.



Alkalmanként beszamoltak mydriasis kialakulasardl szemészeti béta-blokkolo és adrenalin (epinefrin)
egyideji alkalmazasakor.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A bimatoproszt/timolol fix kombinacio terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre megfeleld informacié. A GANFORT nem alkalmazhaté terhesség alatt, kivéve, ha
egyértelmiien indokolt. A szisztémas felszivodas csokkentésének javasolt modjat 1asd a 4.2 pontban.

Bimatoproszt

Terhesség ideje alatt torténd alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre megfelelé klinikai adatok.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak az anyara toxikus, nagy adagok esetében (lasd
5.3 pont).

Timolol

Az epidemioldgiai vizsgalatok nem mutattak ki malformaciot okozo hatast, de eredményeik alapjan
béta-blokkolok per os alkalmazasa esetén megnd a méhen beliili fejlodés visszamaradasanak
kockazata. Emellett a béta-blokad jeleit és tiineteit figyelték meg (pl.: bradycardia, hypotensio, 1égzési
nehézség és hypoglykaemia) az ujsziildttnél, ha a sziilésig az anya béta-blokkolot szedett. Ha a
sziilésig az anyanak GANFORT -ot kell hasznalnia, az Gjsziléttet a sziilés utani elsé napokban szoros
megfigyelés alatt kell tartani. Timolollal elvégzett allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak
a klinikai gyakorlatban alkalmazottnal 1ényegesen magasabb adagok esetén (lasd 5.3 pont).

Szoptatas

Timolol

A béta-blokkolok kivalasztédnak a human anyatejbe. A timolol szemcseppekben megtalalhato terapias
ddzisa esetében azonban nem valdszint, hogy olyan mennyiség juthatna be az anyatejbe, ami a
béta-blokad klinikai tiineteit valtana ki a csecsemOben. A szisztémas felszivodas csokkentésének
javasolt médjat 1asd a 4.2 pontban.

Bimatoproszt

Nem ismert, hogy a bimatoproszt kivalasztédik-e a human anyatejbe, de szoptatd patkanyoknal
megjelenik az anyatejben. A GANFORT szoptaté ndknél nem alkalmazhato.

Termékenység

Nem all rendelkezésre informacio a GANFORT human termékenységre kifejtett hatasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A GANFORT csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mint minden mas szemészeti kezelésnél, ha a cseppentés utan

atmenetileg homalyos a latés, a betegnek meg kell varnia, mig ez elmulik, miel6tt gépjarmiivet
vezetne vagy gépeket kezelne.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil gsszefoglalasa

A GANFORT Kklinikai vizsgalatai soran kizarolag olyan mellékhatasokat figyeltek meg, mint
amilyenekrdl a készitmény hatdéanyagai (bimatoproszt és timolol) valamelyikének alkalmazasaval
kapcsolatban korabban mar beszamoltak. A klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg kifejezetten
a GANFORT alkalmazasaval 6sszefiigg6en felmertilt 0j, specifikus mellékhatasokat.

A GANFORT klinikai vizsgalatai soran észlelt mellékhatasok tobbsége a szemet €rintette, enyhe volt
¢s egyik sem volt silyos mértékii. 12 honapos idészak klinikai adatai alapjan a leggyakoribb
mellékhatas a conjunctiva hyperaemidja volt (nagyrészt nyomokban megfigyelhet6 vagy enyhe és
feltehetoleg nem gyulladasos eredetii volt), amely a betegek 26%-anal fordult elo, és 1,5% esetén
kellett a kezelést emiatt megszakitani.

A mellékhatdsok tdblazatos felsorolasa

Az 1. tablazat a GANFORT o0sszes (tobbadagos és egyadagos) gyogyszerformajaval végzett klinikai
vizsgalatok soran, illetve a forgalomba hozatalt kovet6 iddszakban jelentett mellékhatasokat mutatja
be.

A lehetséges mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri kategoriak szerint, valamint az alabbi
egyezményes besorolasnak megfelelden keriilnek megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg). Minden
gyakorisagi kategoriaban a mellékhatasok a stlyossag mértékének csokkend sorrendjében szerepelnek.

1. tablazat: A GANFORT o6sszes gyégyszerformajanal (tobbadagos és egyadagos) megfigyelt
mellékhatasok listaja

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és | Nem ismert talérzékenységi reakciok,
tiinetek ideértve az allergias dermatitis,

az angiooedema és a
szemallergia okozta jeleket

vagy tlineteket
Pszichiatriai kérképek Nem ismert insomnia?, rémalmok?
Idegrendszeri betegségek és Gyakori fejtéjas
tiinetek Nem ismert dysgeusia®, szédiilés
Szembetegségek és szemészeti | Nagyon gyakori a conjunctiva hyperaemiaja
tiinetek Gyakori keratitis punctata, cornea

erosio?, ég0 érzés”, conjunctiva
irritacié!, szemviszketés, szurd
érzés a szemben?,
idegentestérzés, szemszarazsag,
szemhéj-erythema,
szemfajdalom, photophobia,
fokozott valadékképzddés,
lataszavar?, szemhéjviszketés,
latasélesség romlasa’,
blepharitis?, szemhéjoedema,
szemirritaciod, fokozott
koénnyezés, szempilla-
novekedés




Nem gyakori

iritis®, conjunctiva oedema?,
szemhéjfajdalom? szokatlan
érzés a szemben', asthenopia,
trichiasis?, iris
hiperpigmentacioja?,
periorbitalis zsiratrofiaval és
borfesziiléssel egylitt jaro
periorbitalis és
szemhéjelvaltozasok, amelyek
a szemhéj sulcus mélyiilését,
szemhéj ptosist, enophthalmust
és szemhgéj retractiot
okoznak'?, szempillak
elszinezddése (besotétedése)’

Nem ismert

cystoid macularis oedema?,
szemduzzanat, homalyos l4tds?,
ocularis diszkomfort

Szivbetegségek ¢€s a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nem ismert

bradycardia

Erbetegségek ¢és tiinetek

Nem ismert

hypertensio

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

Gyakori

rhinitis?

Nem gyakori

dyspnoe

Nem ismert

bronchospasmus (foként
meglévo bronchospasticus
betegségben szenvedd
betegeknél)?, asthma

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tlinetei

Gyakori

szemhéj pigmentacidja’,
hirsutismus?, bor
hiperpigmentacidja (szem
koriil)

Nem ismert

alopecia, borelszinezodés
(periocularis)

Altalanos tiinetek, az
alkalmazés helyén fellépd
reakciok

Nem ismert

faradtsag

'csak az egyadagos Ganfort esetében megfigyelt mellékhatas
“csak a tobbadagos Ganfort esetében megfigyelt mellékhatas

Az egyéb helyileg alkalmazott szemészeti gyogyszerekhez hasonléan a GANFORT
(bimatoproszt/timolol) is felszivodik a szisztémas keringésbe. A timolol felszivodasa a szisztémas
béta-blokkolokhoz hasonlé nemkivanatos hatasokat eredményezhet. Lokalis szemészeti alkalmazas
esetén a gydgyszer okozta szisztémas mellékhatasok incidenciaja kisebb, mint szisztémas alkalmazas
esetén. A szisztémas felszivodas csokkentésének javasolt modjat 1asd a 4.2 pontban.

A készitmény egyik hatéanyaganal (bimatoproszt vagy timolol) kiilon megfigyelt egyéb
mellékhatasok, melyek eléfordulhatnak a GANFORT alkalmazasakor is, az alabbi 2. tablazatban

talalhatok:

2. tablazat: Az egyik hatéanyag (bimatoproszt vagy timolol) esetén megfigyelt tovabbi

mellékhatasok listaja

Szervrendszer

Mellékhatas

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

szisztémas allergias reakciok, beleértve az
anaphylaxiat is'

tiinetek

Anyagcsere- ¢és taplalkozasi betegségek és

hypoglykaemia'




Pszichiatriai korképek

depresszi6', memériazavar', érzékcsalodds'

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

syncope', cerebrovascularis torténés', a
myasthenia gravis jeleinek és tiineteinek
sulyosbodasa', paraesthesia', agyi ischaemia'

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

a szaruhartya csokkent érzékenysége',
diplopia', ptosis', érhartya levalasa filtraciés
miitéti beavatkozast kovetden (lasd 4.4 pont)',
keratitis', blepharospasmus?, retinavérzés?,
uveitis®

Szivbetegségek ¢s a szivvel kapcsolatos tiinetek

AV-blokk', szivmegallas', arrhythmia’,
szivelégtelenség', pangisos szivelégtelenség',
mellkasi fijdalom', palpitatio', oedema'’

Erbetegségek és tiinetek

hypotensio', Raynaud-jelenség', hideg kezek és
labak’

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tiinetek

asthma exacerbatioja’, COPD exacerbatioja’,
kohogés'

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

hanyinger'?, hasmenés', emésztési zavar',
sz4jszarazsag', hasi fajdalom', hanyas'

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei

pikkelysémorszerii kiiités' vagy a psoriasis
exacerbatidja’, bérkitités'

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotészovet betegségei és tiinetei

myalgia '

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

szexualis zavarok!, csokkent libido'

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd
reakciok

asthenia'?

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

kéros méjfunkciods vizsgalati eredmények?

" timolol esetében megfigyelt mellékhatés
? bimatoproszt esetében megfigyelt mellékhatas

Foszfatot tartalmazo szemcseppeknél jelentett mellékhatasok

Nagyon ritkdn szaruhartya-meszesedést észleltek foszfat tartalma szemcseppek hasznalatakor
jelentdsen karosodott szaruhartya esetén.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben taldlhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Valoszintitlen, hogy szemészeti lokalis alkalmazas soran tiladagolas fordulna eld, illetve hogy
toxicitas meriilne fel.

Bimatoproszt

A GANFORT véletlen lenyelése esetén az alabbi informacidk hasznosak lehetnek: patkanyoknal és
egereknél két hétig oralisan adott bimatoproszt 100 mg/ttkg/nap adagig nem okozott toxicitast. Ez az
adag mg/m’-ben kifejezve legalabb 70-szer magasabb, mint ha egy 10 kg-os gyermek egy tartalynyi
GANFORT-ot nyelne le.


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

Timolol
A szisztémas timolol-tuladagolas tiinetei tobbek kozott: bradycardia, hypotensio, bronchospasmus,
fejfajas, szédilés, 1égszomj és szivmegallas. Egy veseelégtelenségben szenvedd betegekkel elvégzett

vizsgalat azt mutatta, hogy a timolol nem dializalhato.

Tuladagolas esetén tiineti és szupportiv kezelést kell folytatni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények — glaucoma elleni készitmények és
pupillasziikitok — béta-blokkolok — timolol, kombinaciok — ATC kod: SO1EDS1

Hatasmechanizmus

A GANFORT két hatéoanyagot tartalmaz: bimatoproszt és timolol. Ez a két hatéanyag egymast
kiegészitd hatasmechanizmussal csdkkenti a fokozott szembelnyomast; egymassal kombinalva jobban
csokkenti a szembelnyomast, mintha az egyes hatéoanyagokat kiilon-kiilon alkalmaznak. A GANFORT
hatasa gyorsan kifejlodik.

A bimatoproszt egy erés szembelnyomas-csokkentd hatdanyag. Ez egy szintetikus prosztamid, amely
szerkezetileg a prosztaglandin F», (PGF2,) olyan analogja, mely nem az ismert prosztaglandin-
receptorokon hat. A bimatoproszt szelektiven utanozza az Gjonnan felfedezett bioszintetikus
prosztamidok hatdsat. A prosztamidreceptort azonban még nem azonositottak szerkezetileg.

A hatasmechanizmus, amellyel a bimatoproszt embernél csokkenti a szembelnyomast, a csarnokviz
elfolyasanak serkentése a trabecularis halézaton keresztiil és az uveoscleralis elfolyas fokozasa.

A timolol nem szelektiv béta;- és bétar-adrenerg receptor blokkolod, nincsen jelentds intrinsic
sympathomimeticus, kézvetlen myocardialis depressziv, valamint helyi érzéstelenitd
(membranstabilizald) hatasa. A timolol a csarnokviz-képz6dés csokkentésével mérsékli a
szembelnyomast. Pontos hatdsmechanizmusa nem tisztdzott, de hatasaban feltehet6leg szerepet jatszik
az endogén béta-adrenerg stimulacio kovetkeztében fellépd ciklikus AMP szintézis fokozddasanak
gatlasa.

Klinikai hatasok

A GANFORT szembelnyomas-csokkentd hatdsa nem rosszabb, mint a (napi egyszeri) bimatoproszt és
(napi kétszeri) timolol adjuvans terapidval elérhetd hatas.

A GANFORT-ra vonatkoz6 jelenlegi szakirodalmi adatok azt valdsziniisitik, hogy a
szembelnyomas-csokkentd hatas tekintetében az esti adagolas hatékonyabb lehet, mint a reggeli
adagolas. A reggeli vagy esti adagolas kozti dontés meghozatalakor azonban figyelembe kell venni a
beteg varhat6 egytittmiikodését is.

Gyermekek és serdiillok

A GANFORT biztonsadgossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek ¢és serdiilok esetében
nem igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

GANFORT gybgyszer
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srer

melynek soran a GANFORT-kezelést hasonlitottak 6ssze monoterapiakkal egészséges onkénteseknél.
Az egyes hatdanyagok szisztémas felszivodasa minimalis volt, és nem befolyasolta a két hatéanyag
egy készitményben torténd egyiittadasa.

Két, 12 hénapos vizsgalatban, ahol a szisztémas felszivodast mérték, egyik hatébanyag esetében sem
figyeltek meg akkumulalddast.

Bimatoproszt

A bimatoproszt konnyen bejut a human corneaba és scleraba in vitro. Szemészeti alkalmazas utan a
bimatoproszt szisztémas expozicioja rendkiviil alacsony és nem akkumulalodik. Két hétig naponta egy
csepp 0,03%-o0s bimatoproszt oldat mindkét szembe torténd cseppentése utan a bimatoproszt vérszintje
a becseppentés utan 10 percen beliil elérte maximumat, és 1,5 éran beliil a kimutathatosagi hatar
(0,025 ng/ml) ala csokkent. Az atlagos Cmax €s AUCo.24 1 értékek kozel azonosak voltak a 7. és

14. napon (0,08 ng/ml és 0,09 ngxh/ml), tehat az allandé gyogyszer-koncentraci6 a szemészeti kezelés
els6 hetében kialakult.

A bimatoproszt kdzepes mértékben oszlik el a test szoveteiben. Embernél a szisztémas eloszlasi
térfogat dinamikus egyensulyi allapotban 0,67 1/ttkg. Az emberi vérben a bimatoproszt féleg a
plazmaban talalhato. A plazmafehérjékhez valo kétddésének mértéke mintegy 88%.

Szemészeti alkalmazast kdvetden a szisztémas keringésben a bimatoproszt a 6 keringd speciesz. A
bimatoprosztbol azutan oxidacioval, N-deetilalédassal és glitkuronid képzddéssel kiilonb6zo
metabolitok képzddnek.

A bimatoproszt elsésorban a vesén keresztiil iiriil ki. Egészséges nkénteseknél az intravénas adag
67%-a a vizelettel és 25%-a a széklettel iiriilt. Az eliminacios felezési id6 intravénas adagolas utan kb.

45 perc; a teljestest-clearance 1,5 1/h/ttkg.

JellemzOk 1dOseknél

Napi kétszeri adagolas utdn az atlagos AUCo.241 0,0634 ngxh/ml volt idéseknél (65 éves és e feletti
koru alanyoknal), amely szignifikdnsan magasabb volt, mint a fiatal egészséges feln6tteknél mért érték
(0,0218 ng-h/ml). Azonban ennek nincs klinikai jelentdsége, mivel a szisztémdas expozicid szemészeti
alkalmazés esetén mind a fiatalok, mind az iddsek esetében rendkiviil alacsony. A bimatoproszt nem
akkumulalodik a vérben, és biztonsagi profilja id6sek és fiatalok esetén hasonlo.

Timolol

Sziirkehalyogmiitéten atesett betegeknél a 0,5%-os oldatos szemcsepp becseppentése utan egy oraval a
timolol csticskoncentracidja a csarnokvizben 898 ng/ml volt. Az adag egy része felszivddik a
szisztémas keringésbe, és nagymértékben metabolizalodik a majban. A timolol plazma felezési ideje
kb. 4-6 6ra. A timolol egy része a majban metabolizalodik, majd maga a valtozatlan timolol és
metabolitjai a vesén keresztiil valasztodnak ki. A timolol nem k&tddik nagymértékben a
plazmafehérjékhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

GANFORT gybgyszer

A GANFORT-tal elvégzett ismételt szemészeti dozistoxicitasi vizsgalatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato. Az egyes
hatéanyagok szemészeti €s szisztémas biztonsagossagi profilja megfelelden megalapozott.
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Bimatoproszt

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, karcinogenitasi — vizsgalatokbol
szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhatd. Ragesalokkal elvégzett vizsgalatokban a hatéanyag
fajspecifikus vetélést okozott olyan szisztémas expozicid esetén, ahol az adagok legalabb 33-97-szer
magasabbak voltak, mint a szokasos human szemészeti alkalmazas esetén.

Majmoknal szemészeti alkalmazast kévetéen az egy évig >0,03% koncentracioban adott bimatoproszt
fokozta az iris pigmentacidjat és dozisfliggd reverzibilis periocularis tiineteket okozott (kiemelkedd
felso és/vagy alsé sulcus és a szemrés kiszélesedése). A fokozott iris-pigmentaciot valoszintileg a
melanocytak melanintermelésének serkentése okozza €s nem a melanocytak szamanak novekedése. A
periocularis tiinetekkel kapcsolatban nem tapasztaltak sem funkcionalis, sem mikroszkopos
elvaltozasokat. A periocularis valtozasok kialakulasanak mechanizmusa nem ismert.

Timolol

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegt
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

benzalkdnium-klorid

natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat

citromsav-monohidrat

sosav vagy natrium-hidroxid (pH beallitashoz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

2 év.

A felbontott gydgyszerkészitmény kémiai és fizikai stabilitasa 25 °C-on 28 napig igazolt.

Mikrobioldgiai szempontbol a felbontast kdvetden az eltartasi id6 és a tarolasi koriilmények a
felhasznal¢ felelosségét képezik, amely altalanos esetben 25 °C-on nem haladhatja meg a 28 napot.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Fehér, atlatszatlan, kis stirtiségli polietilén tartaly, polisztirol csavaros kupakkal. Minden tartaly
toltettérfogata 3 ml.

12



Rendelkezésre allo kiszerelések: 1 db vagy 3 db 3 ml-es tartalyt tartalmazo doboz. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. majus 19.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitadsanak datuma: 2011. junius 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informécid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 0,3 mg bimatoprosztot és 5 mg timololt (6,8 mg timolol-maleat formajaban) tartalmaz
milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban

Szintelen vagy halvanysarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A szembelnyomas csokkentése nyitott zugli glaucomaban vagy ocularis hypertensidoban szenvedd
feln6tt betegeknél, akik nem reagalnak megfelelden a lokalis béta-blokkoldra vagy prosztaglandin-
analdgokra.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Javasolt adagolas felndtteknek (beleértve az iddseket is)

A javasolt adag napi 1 csepp GANFORT egyadagos szemcsepp az érintett szem(ek)be, reggelente
vagy esténként. A szemcseppet mindennap azonos idépontban kell alkalmazni.

A GANFORT tobbadagos készitményre vonatkoz6 jelenlegi szakirodalmi adatok azt valdszintsitik,
hogy a szembelnyomas-csokkentd hatas tekintetében az esti adagolas hatékonyabb lehet, mint a
reggeli adagolas. A reggeli vagy esti adagolas kozti dontés meghozatalakor azonban figyelembe kell
venni a beteg varhato egylittmiikodését is (lasd 5.1 pont).

Az egyadagos tartaly kizarélag egyszeri alkalmazésra szolgal. Egy tartaly elegend6é mindkét szem
kezeléséhez. A fel nem hasznalt oldatot rogton a hasznalat utan ki kell dobni. Ha egy adag kimarad,
akkor a kezelést a kovetkez6 litemezett adaggal kell folytatni. A napi adag nem haladhatja meg az

1 cseppet érintett szemenként.

Maj- és vesekarosodas

A GANFORT egyadagos szemcsepp alkalmazasat maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek
korében nem vizsgaltak. Ezért ilyen betegek kezelése esetén nagy koriiltekintéssel kell eljarni.

Gyermekek és serdiilck

A GANFORT egyadagos szemcsepp biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek ¢és
serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.
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Az alkalmazas mddja

Ha egyszerre tobbféle lokalis szemészeti készitményt is alkalmazni kell, akkor az egyes
készitményeket legalabb 5 perces idokozzel kell alkalmazni.

Nazolakrimalis okklazi6 alkalmazasakor, illetve a szemhéjak 2 percre térténd lecsukasakor csokken a
szisztémas felszivodas. Ez a szisztémas mellékhatasok mérséklddését és a helyi hatas er6sodését
eredményezheti.

4.3 Ellenjavallatok

° A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

° Reaktiv 1éguti betegség, igy asthma bronchiale vagy kortorténetben szerepld asthma bronchiale,
sulyos kronikus obstruktiv 1éguti betegség (COPD).

. Sinus bradycardia, sick sinus szindréma, sinoatrialis blokk, masod- vagy harmadfoku AV-blokk
pacemakerrel nem kontrollalva. Diagnosztizalt szivelégtelenség, cardiogen shock.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Mas lokalis szemészeti gyogyszerekhez hasonléan a GANFORT egyadagos szemcsepp hatéanyagai
(timolol/bimatoproszt) is felszivodhatnak a szisztémas keringésbe. Az egyes hatéanyagok szisztémas
felszivodasanak fokozodasa nem volt megfigyelheté a GANFORT tobbadagos készitmény esetében. A
béta-adrenerg hatéanyag timolol miatt eléfordulhatnak ugyanolyan tipust cardiovascularis, pulmonalis
¢s egyéb mellékhatasok, amelyek a szisztémas béta-blokkoloknal. Lokalis szemészeti alkalmazas
esetén a szisztémas nemkivanatos hatdsok incidenciaja alacsonyabb, mint szisztémas alkalmazas
esetén. A szisztémas felszivodas csokkentésének javasolt modjat 1asd a 4.2 pontban.

Kardioldgiai betegségek

Olyan betegek esetében, akiknél cardiovascularis betegségek (példaul szivkoszoruér-betegség,
Prinzmetal-angina és szivelégtelenség) és hypotensio allnak fenn, a béta-blokkoldval torténd kezelést
kiilonds gondossaggal kell kezelni, és mérlegelni kell mas hatéanyaggal valo kezelést. A
cardiovascularis betegségekben szenvedd betegek esetében figyelni kell az allapot esetleges
sulyosbodasara utald jeleket, illetve a mellékhatasok megjelenését.

Az elektromos vezetési idore gyakorolt negativ hatasuk miatt a béta-blokkolokat csak fokozott
ovatossag mellett szabad adni els6fokua szivblokkban szenvedd betegeknek.

’

Erbetegségek

A sulyos periférias keringési zavarban vagy betegségben (példaul a Raynaud-kér vagy a
Raynaud-szindréma stlyos formai) szenvedd betegeknél fokozott elovigyazatossaggal kell eljarni.

Légzdszervi betegségek

Léguti reakciokrol, igy példaul asztmas betegeknél bronchospasmus kdvetkeztében bealld halalrol
szamoltak be egyes szemészeti béta-blokkolok beadasat kovetden.

Enyhe vagy kozepesen stlyos kronikus obstruktiv 1éguti betegségben (COPD) szenvedd betegeknél a

GANFORT csak fokozott 6vatossdg mellett alkalmazhato, és csak akkor, ha a varhatd elény
feliilmulja a potencialis kockazatot.
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Endokrin zavarok

Béta-adrenerg blokkold gyogyszereket csak fokozott 6vatossag mellett szabad adni spontan
hypoglykaemianak kitett betegeknek, illetve labilis diabetesben szenved6 betegeknek, mivel a
béta-blokkolok elfedhetik az akut hypoglykaemia jeleit és tiineteit.

A béta-blokkolok elfedhetik a hyperthyreosis jeleit is.

Szaruhartya-betegségek

A szemészeti béta-blokkolok a szemek kiszaradasat okozhatjak, ezért szaruhartya-betegségben
szenvedo betegeknél fokozott ovatossaggal alkalmazandok.

Egyéb béta-blokkolok

A szembelnyomasra gyakorolt hatas, illetve a szisztémas béta blokad ismert hatasai fokozodhatnak, ha
a timololt mar szisztémas béta-blokkold-kezelés alatt alld betegek kapjak. Az ilyen betegek kezelésre
adott valaszat szoros megfigyelés alatt kell tartani. Egyszerre két helyi béta-blokkolé alkalmazasa nem
javasolt (lasd a 4.5 pont).

Anaphylaxias reakciok

Béta-blokkold szedése alatt el6fordulhat, hogy azok a betegek, akiknek kortorténetében atopia vagy
tobbféle allergénnel szemben is stlyos anaphylaxias reakcio szerepel, hevesebben reagalnak az ilyen
allergéneknek vald ismételt kitettségre, tovabba nem reagalnak az anaphylaxias reakcio kezelésére
alkalmazott szokasos adrenalin-dézisra.

Erhartya-levalas

Erhartya-levalasrol szamoltak be csarnokviztermelést gatlo kezelés mellett (pl. timolol, acetazolamid),
filtraciés miitétek utan.

Sebészeti anaesthesia

A szemészeti béta-blokkolo készitmények csokkenthetik a szisztémdas béta-agonistak (példaul az
adrenalin) hatasait. Az anesztezioldgust tajékoztatni kell arrél, ha a beteg timololt kap.

Hepatologiai figyelmeztetések

Azon betegeknél, akik enyhe majbetegségben szenvednek, illetve akiknek kiindulasi glutamat-piruvat-
transzamindz (GPT/ALT), glutamat-oxalacetat-transzaminaz (GOT/AST) és/vagy bilirubin értékei
korosak voltak, a tobb mint 24 honapig alkalmazott bimatoproszt-kezelés nem volt karos hatassal a
majfunkciora. A szemcsepp formajaban alkalmazott timololnak nincsenek ismert karos hatdsai a
majfunkcidra.

Szemészeti figyelmeztetések

A kezelés megkezdése elott a betegeket tajékoztatni kell a szempilla-ndvekedés és a periorbitalis bor
hiperpigmentéaciojanak lehetdségérol, mivel a GANFORT egyadagos szemcseppel valo kezelés
kozben ezeket a tlineteket tapasztaltak. Fokozott barna iris-pigmentaciot is megfigyeltek a GANFORT
tobbadagos készitménnyel térténd kezelés soran. A fokozott iris-pigmentacid valdsziniileg tartos lesz,
¢s kiilonbséget okozhat a két szem kiilleme ko6zott, ha csak az egyik szemet kezelik. A
szivarvanyhartya fokozott pigmentaltsiga a GANFORT-kezelés utan is megmaradhat. 12 hoénapos
GANFORT tobbadagos készitménnyel torténd kezelést kdvetden a szivarvanyhartya fokozott
pigmentalodasanak incidenciaja 0,2% volt. 12 hdnapos, bimatoproszt szemcseppel végzett
monoterapidt kovetden az incidencia 1,5% volt, és ez 3 éves kezelés utan sem emelkedett. A
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pigmentacié valtozasat a melanocytak megndvekedett melanintartalma okozza, és nem a melanocytak
szamanak novekedése. A fokozott iris-pigmentacié hosszu tavu hatasai nem ismertek. A bimatoproszt
szemészeti alkalmazasakor megfigyelt iris-szinvaltozasok akar honapokig—évekig észrevétlenek
maradnak. Ugy tiinik, hogy a kezelés sem az iris naevusaira, sem az iris foltjaira nincs hatassal.
Beszamolok szerint a periorbitalis szovet pigmentacidja néhany beteg esetében reverzibilis volt.

A GANFORT tobbadagos készitménnyel torténd kezeléssel dsszefiiggésben beszamoltak macula
oedemarol, tobbek kozott cystoid macula oedemardl. Ezért a GANFORT egyadagos szemcsepp
ovatosan alkalmazhato aphakias betegeknél, olyan pseudophakias betegeknél, akiknek a hatso
lencsetokja beszakadt, tovabba olyan betegeknél, akiknél a macula oedema ismert kockazati tényezoje
(pl.: intraocularis mitét, retinavéna elzarédasa, gyulladasos szembetegség, valamint diabeteses
retinopathia) all fenn.

A GANFORT 6vatosan alkalmazandé olyan betegeknél, akiknek aktiv intraocularis gyulladasa van
(pl. uveitis), mert a gyulladas rosszabbodhat.

Borgyogvaszati figyelmeztetések

Fennall a szérndvekedés lehetdsége azokon a teriileteken, ahol a GANFORT oldat ismétlddden éri a
borfelszint. Emiatt is fontos, hogy a GANFORT-ot az el6irasoknak megfelelden alkalmazzak, és
megakadalyozzak, hogy lefolyjon az arcra vagy mas borfelszinre.

Egyéb figyelmeztetések

A GANFORT egyadagos szemcseppet nem vizsgaltak a szem gyulladasos betegségeiben,
neovascularis, gyulladasos, zart zugt, kongenitalis, illetve sziik zugi glaucomaban szenvedd
betegeken.

s

hypertensioban szenvedo betegek korében végeztek, kimutattak, hogy a napi 1 adag bimatoprosztnal
nagyobb gyakorisagl expozicid csokkentheti a szembelnyomas-csékkentd hatast. A GANFORT-ot
mas prosztaglandin-analdgok mellett alkalmazo betegeket monitorozni kell a szembelnyomasuk
esetleges valtozasa tekintetében.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A bimatoproszt/timolol fix kombinacié alkalmazasaval kapcsolatos specifikus interakcios
vizsgélatokat nem végeztek.

Fennall a veszélye annak, hogy ha per os kalciumcsatorna-gatlokat, guanetidint, béta-blokkolokat,
parasympathomimeticumokat, antiarrhythmids szereket (példaul amiodaron) vagy digitalisz
glikozidokat adnak egyiitt szemészeti béta-blokkol6 oldatokkal, akkor hatasaik 6sszeadodnak, ami
hypotensiohoz és/vagy jelentds bradycardidhoz vezethet.

Fokozott szisztémas béta-blokadrol (példaul csokkent szivfrekvencia, depresszid) szamoltak be
CYP2D6-inhibitorokkal (példaul kinidin, fluoxetin, paroxetin) és timolollal végzett kombinalt kezelés

alkalmazasakor.

Alkalmanként beszamoltak mydriasis kialakulasarél szemészeti béta-blokkolo és adrenalin (epinefrin)
egyidejli alkalmazasakor.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A bimatoproszt/timolol fix kombinacio terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem 4ll
rendelkezésre megfeleld informacié. A GANFORT egyadagos szemcsepp nem alkalmazhatd terhesség
alatt, kivéve, ha egyértelmtien indokolt. A szisztémas felszivodas csokkentésének javasolt modjat lasd
a 4.2 pontban.

Bimatoproszt

Terhesség ideje alatt torténd alkalmazasardl nem allnak rendelkezésre megfeleld klinikai adatok.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak az anyara toxikus, nagy adagok esetében (lasd
5.3 pont).

Timolol

Az epidemioldgiai vizsgalatok nem mutattak ki malformaciot okozo hatast, de eredményeik alapjan
béta-blokkolok per os alkalmazasa esetén megnd a méhen beliili fejlodés visszamaradasanak
kockazata. Emellett a béta-blokad jeleit és tiineteit figyelték meg (pl.: bradycardia, hypotensio, 1égzési
nehézség és hypoglykaemia) az ujsziildttnél, ha a sziilésig az anya béta-blokkoldt szedett. Ha a
sziilésig az anyanak GANFORT egyadagos szemcseppet kell hasznalnia, az ujsziilottet a sziilés utani
els6 napokban szoros megfigyelés alatt kell tartani. Timolollal elvégzett allatkisérletek soran
reproduktiv toxicitast igazoltak a klinikai gyakorlatban alkalmazottnal 1ényegesen magasabb adagok
esetén (lasd 5.3 pont).

Szoptatas

Timolol

A béta-blokkolok kivalasztédnak a human anyatejbe. A timolol szemcseppekben megtalalhato terapias
dézisa esetében azonban nem valdszint, hogy olyan mennyiség juthatna be az anyatejbe, ami a
béta-blokad klinikai tiineteit valtana ki a csecsemdben. A szisztémas felszivodas csokkentésének
javasolt médjat 1asd a 4.2 pontban.

Bimatoproszt

Nem ismert, hogy a bimatoproszt kivalasztédik-e a human anyatejbe, de szoptatd patkanyoknal
megjelenik az anyatejben. A GANFORT egyadagos szemcsepp szoptatd ndoknél nem alkalmazhato.

Termékenység

Nem all rendelkezésre informacio a GANFORT egyadagos szemcsepp human termékenységre kifejtett
hatéasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A GANFORT egyadagos szemcsepp csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Mint minden mas szemészeti

kezelésnél, ha a cseppentés utdn atmenetileg homalyos a 1atas, a betegnek meg kell varnia, mig ez
elmulik, mieldtt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil gsszefoglalasa

A GANFORT egyadagos szemcsepp klinikai vizsgalata soran kizarélag olyan mellékhatasokat
figyeltek meg, mint amilyenekrél a GANFORT tobbadagos készitménnyel kapcsolatban, illetve annak
hatéanyagai (bimatoproszt vagy timolol) valamelyikének alkalmazasaval kapcsolatban korabban mar
beszamoltak. A klinikai vizsgalatok soran nem figyeltek meg kifejezetten a GANFORT egyadagos
szemcsepp alkalmazasaval sszefiiggéen felmertilt 0j, specifikus mellékhatasokat.

A GANFORT egyadagos szemcsepp hasznalata soran észlelt mellékhatasok tobbsége a szemet
érintette, enyhe volt és egyik sem volt silyos mértékd. Naponta egyszer alkalmazott GANFORT
egyadagos szemcseppel végzett 12 hetes klinikai vizsgalat adatai alapjan a GANFORT egyadagos
szemcsepp leggyakoribb mellékhatasa a conjunctiva hyperaemiaja volt (nagyrészt nyomokban
megfigyelhet vagy enyhe és feltehetdleg nem gyulladasos eredetii volt), amely a betegek 21%-anal
fordult eld, és 1,4% esetén kellett a kezelést emiatt megszakitani.

A mellékhatdsok tdblazatos felsorolasa

Az 1. tablazat a GANFORT 0sszes (tobbadagos és egyadagos) gyogyszerformajaval végzett klinikai
vizsgalatok soran, illetve a forgalomba hozatalt kovetd iddszakban jelentett mellékhatasokat mutatja
be.

A lehetséges mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri kategoriak szerint, valamint az alabbi
egyezményes besorolasnak megfelelden keriilnek megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Minden
gyakorisagi kategoriaban a mellékhatasok a stulyossag mértékének csokkend sorrendjében szerepelnek.

1. tablazat: A GANFORT o0sszes gyégyszerformajanal (tobbadagos és egyadagos) megfigyelt
mellékhatasok listaja

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és | Nem ismert talérzékenységi reakciok,
tiinetek ideértve az allergias dermatitis,

az angiooedema és a
szemallergia okozta jeleket

vagy tlineteket
Pszichiatriai kérképek Nem ismert insomnia?, rémalmok?
Idegrendszeri betegségek és Gyakori fejfajas
tiinetek Nem ismert dysgeusia?, szédiilés
Szembetegségek és szemészeti | Nagyon gyakori a conjunctiva hyperaemiaja
tiinetek Gyakori keratitis punctata, cornea

erosio?, ég0 érzés”, conjunctiva
irritacio!, szemviszketés, szurd
érzés a szemben?,
idegentestérzés, szemszarazsag,
szemhéj-erythema,
szemfajdalom, photophobia,
fokozott valadékképzddés,
lataszavar?, szemhéjviszketés,
latasélesség romlasa’,
blepharitisz, szemhéjoedema,
szemirritaciod, fokozott
konnyezés, szempilla-
novekedés

19



Nem gyakori

iritis®, conjunctiva oedema?,
szemhéjfajdalom? szokatlan
érzés a szemben', asthenopia,
trichiasis?, iris
hiperpigmentacioja?,
periorbitalis zsiratrofiaval és
borfesziiléssel egylitt jaro
periorbitalis és
szemhéjelvaltozasok, amelyek
a szemhéj sulcus mélyiilését,
szemhéj ptosist, enophthalmust
és szemhgéj retractiot
okoznak'?, szempillak
elszinezddése (besotétedése)’

Nem ismert

cystoid macularis oedema?,
szemduzzanat, homalyos l4tds?,
ocularis diszkomfort

Szivbetegségek ¢€s a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nem ismert

bradycardia

Erbetegségek ¢és tiinetek

Nem ismert

hypertensio

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

Gyakori

rhinitis?

Nem gyakori

dyspnoe

Nem ismert

bronchospasmus (foként
meglévo bronchospasticus
betegségben szenvedd
betegeknél)?, asthma

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tlinetei

Gyakori

szemhéj pigmentacidja’,
hirsutismus?, bor
hiperpigmentacidja (szem
koriil)

Nem ismert

alopecia, borelszinezodés
(periocularis)

Altalanos tiinetek, az
alkalmazés helyén fellépo
reakciok

Nem ismert

faradtsag

'csak az egyadagos Ganfort esetében megfigyelt mellékhatas
“csak a tobbadagos Ganfort esetében megfigyelt mellékhatas

Az egyéb helyileg alkalmazott szemészeti gyogyszerekhez hasonléan a GANFORT
(bimatoproszt/timolol) is felszivodik a szisztémas keringésbe. A timolol felszivodasa a szisztémas
béta-blokkolokhoz hasonlé nemkivanatos hatasokat eredményezhet. Lokalis szemészeti alkalmazas
esetén a gydgyszer okozta szisztémas mellékhatasok incidenciaja kisebb, mint szisztémas alkalmazas
esetén. A szisztémas felszivodas csokkentésének javasolt modjat 1asd a 4.2 pontban.

A készitmény egyik hatéanyaganal (bimatoproszt vagy timolol) kiilon megfigyelt egyéb
mellékhatasok, melyek eléfordulhatnak a GANFORT alkalmazasakor is, az alabbi 2. tablazatban

talalhatok:

2. tablazat: Az egyik hatéanyag (bimatoproszt vagy timolol) esetén megfigyelt tovabbi

mellékhatasok listaja

Szervrendszer

Mellékhatas

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

szisztémas allergias reakciok, beleértve az
anaphylaxiat is'

tiinetek

Anyagcsere- ¢és taplalkozasi betegségek és

hypoglykaemia'
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Pszichiatriai korképek

depresszi6', memériazavar', érzékcsalodds'

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

syncope', cerebrovascularis torténés', a
myasthenia gravis jeleinek és tiineteinek
sulyosbodasa', paraesthesia', agyi ischaemia'

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

a szaruhartya csokkent érzékenysége',
diplopia', ptosis', érhartya levalasa filtraciés
miitéti beavatkozast kovetden (lasd 4.4 pont)',
keratitis', blepharospasmus?, retinavérzés?,
uveitis®

Szivbetegségek ¢s a szivvel kapcsolatos tiinetek

AV-blokk', szivmegallas', arrhythmia’,
szivelégtelenség', pangisos szivelégtelenség',
mellkasi fijdalom', palpitatio', oedema'’

Erbetegségek és tiinetek

hypotensio', Raynaud-jelenség', hideg kezek és
labak’

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tiinetek

asthma exacerbatioja’, COPD exacerbatioja’,
kohogés'

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

hanyinger'?, hasmenés', emésztési zavar',
szajszarazsag', hasi fajdalom', hanyas'

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei

pikkelysémorszerii kiiités' vagy a psoriasis
exacerbatidja’, bérkitités'

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotészovet betegségei és tiinetei

myalgia '

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

szexualis zavarok!, csokkent libido'

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd
reakciok

asthenia'?

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

kéros méjfunkciods vizsgalati eredmények?

" Timolol esetében megfigyelt mellékhatéas
2 Bimatoproszt esetében megfigyelt mellékhatés

Foszfatot tartalmazo szemcseppeknél jelentett mellékhatasok

Nagyon ritkdn szaruhartya-meszesedést észleltek foszfat tartalma szemcseppek hasznalatakor
jelentdsen karosodott szaruhartya esetén.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elény/kockéazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben taldlhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Valdszintitlen, hogy a GANFORT egyadagos szemcsepp szemészeti lokalis alkalmazasa soran
tuladagolas fordulna elo, illetve hogy toxicitas meriilne fel.

Bimatoproszt

A GANFORT egyadagos szemcsepp véletlen lenyelése esetén az alabbi informaciok hasznosak
lehetnek: patkanyoknal és egereknél 2 hétig oralisan adott bimatoproszt 100 mg/ttkg/nap adagig nem
okozott toxicitast; ez 8,1, illetve 16,2 mg/ttkg human ekvivalens dézisnak felel meg. Ezek az adagok
legalabb 7,5-szer magasabbak, mint az a bimatoproszt-adag, amit egy 10 kg-os gyermek egy egész
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doboz GANFORT egyadagos szemcsepp (90 db 0,4 ml-es egyadagos tartaly; 6sszesen 36 ml) teljes
tartalmanak véletlen lenyelése esetén kap [36 ml x 0,3 mg/ml bimatoproszt)/10 kg; 1,08 mg/ttkg].

Timolol
A szisztémas timolol-tuladagolas tiinetei tobbek kozott: bradycardia, hypotensio, bronchospasmus,
fejfajas, szédilés, 1égszomj és szivmegallas. Egy veseelégtelenségben szenvedd betegekkel elvégzett

vizsgalat azt mutatta, hogy a timolol nem dializalhato.

Tuladagolas esetén tiineti és szupportiv kezelést kell folytatni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények — glaucoma elleni készitmények és
pupillasziikitok — béta-blokkolok — timolol, kombinaciok — ATC kod: SO1EDS1

Hatadsmechanizmus

A GANFORT egyadagos szemcsepp két hatéanyagot tartalmaz: bimatoproszt és timolol. Ez a két
hatéanyag egymast kiegészité hatasmechanizmussal csékkenti a fokozott szembelnyomast; egymassal
kombinalva jobban csokkenti a szembelnyomast, mintha az egyes hatéanyagokat kiilon-kiilon
alkalmaznak. A GANFORT egyadagos szemcsepp hatasa gyorsan kifejlodik.

A bimatoproszt egy er6s szembelnyomas-csokkentd hatdéanyag. Ez egy szintetikus prosztamid, amely
szerkezetileg a prosztaglandin F», (PGF,) olyan analogja, mely nem az ismert prosztaglandin-
receptorokon hat. A bimatoproszt szelektiven utanozza az Gjonnan felfedezett bioszintetikus
prosztamidok hatdsat. A prosztamidreceptort azonban még nem azonositottak szerkezetileg.

A hatasmechanizmus, amellyel a bimatoproszt embernél csokkenti a szembelnyomast, a csarnokviz
elfolyasanak serkentése a trabecularis halézaton keresztiil és az uveoscleralis elfolyas fokozasa.

A timolol nem szelektiv béta;- és bétar-adrenerg receptor blokkolod, nincsen jelentds intrinsic
sympathomimeticus, kézvetlen myocardialis depressziv, valamint helyi érzéstelenitd
(membranstabilizald) hatasa. A timolol a csarnokviz-képz6dés csokkentésével mérsékli a
szembelnyomast. Pontos hatdsmechanizmusa nem tisztazott, de hatasaban feltehetdleg szerepet jatszik
az endogén béta-adrenerg stimulacio kdvetkeztében fellépd ciklikus AMP szintézis fokozddasanak
gatlasa.

Klinikai hatasok

Egy 12 hetes (kettos vak, randomizalt, parhuzamos csoportos) klinikai vizsgalatban 6sszehasonlitottak
a GANFORT egyadagos szemcsepp €¢s a GANFORT tobbadagos készitmény hatdsossagat és
biztonsdgossagat glaucomaban vagy ocularis hypertensidban szenvedd betegek korében. A
GANFORT egyadagos szemcsepp nem bizonyult rosszabbnak a szembelnyomas-csokkentd hatasossag
tekintetében a GANFORT tobbadagos készitménynél: a kezelések kozotti kiilonbségnél a 95%-os CI
felso hatara az elére megadott 1,5 Hgmm kiilonbozeten beliil volt minden kiértékelt iddpontban (0., 2.
¢s 8. ordban) a 12. héten (az elsddleges elemzésben), és a 2. és a 6. héten is, a rosszabbik szem
kiindulasi értékeihez képest az atlagos szembelnyomas-valtozas tekintetében (a rosszabbik szem
belnyomasa: az a szem, amelynek kiindulaskor magasabb az atlagos diurnalis szembelnyomasértéke).
A 95%-o0s CI fels6 hatara valdjaban nem haladta meg a 0,14 Hgmm-ot a 12. héten.

Mindkét kezelési csoport statisztikailag és klinikailag szignifikans atlagos javulast (csdkkenést)
mutatott a kiindulashoz képest a rosszabbik szem szembelnyomasértékében, minden kontroll
iddpontban, a teljes vizsgalat alatt (p < 0,001). A 12 hetes vizsgalat alatt a rosszabbik szem
szembelnyomaséanak kiinduldsi értékhez viszonyitott atlagos valtozasa -9,16 és -7,98 Hgmm ko6zott
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volt a GANFORT egyadagos szemcseppet alkalmazoé csoportban, mig -9,03 és -7,72 Hgmm kozott
volt a GANFORT tobbadagos készitményt alkalmazo csoportban.

A GANFORT egyadagos szemcsepp a GANFORT tobbadagos készitménnyel egyenértéki
szembelnyomas-cs6kkentd hatasossagot ért el az atlagos szem és a rosszabbik szem
szembelnyomasértékében, minden egyes kontroll idépontban a 2., 6. és 12. héten.

A GANFORT tobbadagos készitmény vizsgalatai alapjan a GANFORT szembelnyomas-csékkentd
hatasa nem rosszabb, mint a (napi egyszeri) bimatoproszt €s (napi kétszeri) timolol adjuvans terapiaval
elérhet6 hatas.

A GANFORT tobbadagos készitményre vonatkozé jelenlegi szakirodalmi adatok azt valdsziniisitik,
hogy a szembelnyomas-csokkentd hatas tekintetében az esti adagolas hatékonyabb lehet, mint a
reggeli adagolas. A reggeli vagy esti adagolas kozti dontés meghozatalakor azonban figyelembe kell
venni a beteg varhato egylittmiikodését is.

Gyermekek és serdiilok

A GANFORT egyadagos szemcsepp biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 éves gyermekek és
serdiilok esetében nem igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

GANFORT gyogyszer

srer

melynek soran a GANFORT tobbadagos készitménnyel torténd kezelést hasonlitottak 6ssze
monoterapidkkal egészséges onkénteseknél. Az egyes hatdanyagok szisztémas felszivodasa minimalis
volt, és nem befolyasolta a két hatdoanyag egy készitményben torténd egyiittadasa.

A GANFORT tobbadagos készitmény két, 12 honapos vizsgalataban, ahol a szisztémas felszivddast
mérték, egyik hatdanyag esetében sem figyeltek meg akkumuldlodast.

Bimatoproszt

A bimatoproszt kdnnyen bejut a human corneaba és sclerdba in vitro. Szemészeti alkalmazas utan a
bimatoproszt szisztémas expozicidja rendkiviil alacsony és nem akkumulalédik. Két hétig naponta egy
csepp 0,03%-o0s bimatoproszt oldat mindkét szembe torténd cseppentése utdn a bimatoproszt vérszintje
a becseppentés utan 10 percen beliil elérte maximumat, és 1,5 6ran beliil a kimutathatosagi hatar
(0,025 ng/ml) ala csokkent. Az atlagos Crmax €s AUC.24 1 értékek kozel azonosak voltak a 7. és

14. napon (0,08 ng/ml és 0,09 ngxh/ml), tehat az 4lland6 gydgyszer-koncentracié a szemészeti kezelés
els6 hetében kialakult.

A bimatoproszt kdzepes mértékben oszlik el a test szoveteiben. Embernél a szisztémas eloszlasi
térfogat dinamikus egyensulyi allapotban 0,67 l/ttkg. Az emberi vérben a bimatoproszt foleg a
plazméban talalhatd. A plazmafehérjékhez valo kotodésének mértéke mintegy 88%.

Szemészeti alkalmazast kovetden a szisztémas keringésben a bimatoproszt a {6 keringd speciesz. A
bimatoprosztbol azutan oxidacioval, N-deetilalodéssal és gliikuronid képzddéssel kiilonb6z6
metabolitok képzddnek.

A bimatoproszt elsdsorban a vesén keresztiil tiriil ki. Egészséges onkénteseknél az intravénds adag

67%-a a vizelettel és 25%-a a széklettel triilt. Az eliminacios felezési id0 intravénas adagolas utan kb.
45 perc; a teljestest-clearance 1,5 Vh/ttkg.
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JellemzOk 1d0seknél

0,3 mg/ml bimatoproszt napi kétszeri adagolasa utan az atlagos AUCo.241 0,0634 ngxh/ml volt
idoseknél (65 éves és e feletti koru alanyoknal), amely szignifikansan magasabb volt, mint a fiatal
egészséges felndtteknél mért értek (0,0218 ng-h/ml). Azonban ennek nincs klinikai jelentdsége, mivel
a szisztémas expozicié szemészeti alkalmazas esetén mind a fiatalok, mind az iddsek esetében
rendkiviil alacsony. A bimatoproszt nem akkumulalédik a vérben, és biztonsagi profilja idosek és
fiatalok esetén hasonlo.

Timolol

Sziirkehalyogmiitéten atesett betegeknél a 0,5%-o0s oldatos szemcsepp becseppentése utan egy oraval a
timolol csticskoncentracidja a csarnokvizben 898 ng/ml volt. Az adag egy része felszivodik a
szisztémas keringésbe, és nagymértékben metabolizalodik a majban. A timolol plazma felezési ideje
kb. 4-6 ora. A timolol egy része a majban metabolizalddik, majd maga a valtozatlan timolol és
metabolitjai a vesén keresztiil valasztédnak ki. A timolol nem ko6tédik nagymértékben a
plazmafehérjékhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

GANFORT gyogyszer

A GANFORT tobbadagos készitménnyel elvégzett ismételt szemészeti dozistoxicitasi vizsgalatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
Az egyes hatdanyagok szemészeti és szisztémas biztonsagossagi profilja megfeleléen megalapozott.

Bimatoproszt

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, karcinogenitasi — vizsgalatokbol
szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhat6. Ragcesalokkal elvégzett vizsgalatokban a hatéanyag
fajspecifikus vetélést okozott olyan szisztémas expozici6 esetén, ahol az adagok legalabb 33—97-szer
magasabbak voltak, mint a szokasos human szemészeti alkalmazas esetén.

Majmoknal szemészeti alkalmazast kovetden az egy évig >0,03% koncentracidban adott bimatoproszt
fokozta az iris pigmentaciojat és dozisfiiggd reverzibilis periocularis tiineteket okozott (kiemelkedd
fels6 és/vagy alsé sulcus és a szemrés kiszélesedése). A fokozott iris pigmentaciot valdszintileg a
melanocytak melanintermelésének serkentése okozza és nem a melanocytak szamanak novekedése. A
periocularis tiinetekkel kapcsolatban nem tapasztaltak sem funkcionalis, sem mikroszkopos
elvaltozasokat. A periocularis valtozasok kialakuldsanak mechanizmusa nem ismert.

Timolol

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
natrium-klorid

dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
citromsav-monohidrat
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sosav vagy natrium-hidroxid (pH beallitashoz)
tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam
2 év.

A tasakbol kivett egyadagos tartaly 7 napon belill felhasznaland6. Az egyadagos tartalyokat a
tasakban kell tartani és 10 nappal a tasak felbontasa utan ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gydgyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel. A fénytdl és nedvességtdl valod
védelem érdekében az egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban, és a tasakot helyezze vissza a dobozba.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
Atlatszo, egyadagos, alacsony siirliségii polietilén (LDPE) tartalyok lecsavarhat6 zarofiillel.
Minden egyes egyadagos tartaly 0,4 ml oldatot tartalmaz.

Rendelkezésre allo kiszerelések:

. 5 db egyadagos tartalyt aluminiumfélia-tasakban tartalmazo6 doboz.

. 30 vagy 90 db egyadagos tartalyt harom, illetve kilenc aluminiumfolia-tasakban tartalmazé
doboz. Minden tasak 10 db egyadagos tartalyt tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/06/340/003 5 db egyadagos tartaly

EU/1/06/340/004 30 db egyadagos tartaly
EU/1/06/340/005 90 db egyadagos tartaly

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2006. majus 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak ddtuma: 2011. junius 23.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Eurdpai Gyogyszertigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

26


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

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felel0s gyartd neve €s cime

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késdbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtandd a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kock4zat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGY TARTALYT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt/timolol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy milliliter oldat 0,3 mg bimatoprosztot és 5 mg timololt (6,8 mg timolol-maleat formajaban)
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat,
sosav vagy natrium-hidroxid (pH beallitashoz) és tisztitott viz.
Tovabbi informaciot a betegtajékoztatoban talal.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
3 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat el6tt a kontaktlencsét vegye ki.

8. LEJARATIIDO

EXP
Az elso felbontas utan 4 héttel a maradékot Ontse ki.
Felbontva:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/340/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ganfort

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HAROM TARTALYT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt/timolol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy milliliter oldat 0,3 mg bimatoprosztot és 5 mg timololt (6,8 mg timolol-maleat formajaban)
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat,
sosav vagy natrium-hidroxid (pH beallitashoz) és tisztitott viz.
Tovabbi informaciot a betegtajékoztatoban talal.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
3x3ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat el6tt a kontaktlencsét vegye ki.

8. LEJARATIIDO

EXP:

Az elso felbontas utan 4 héttel a maradékot ontse ki.
Felbontva (1)

Felbontva (2)

Felbontva (3)
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/340/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ganfort

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE

1. GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml szemcsepp
bimatoproszt/timolol
Szemészeti alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

AbbVie (logo)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

5 DB EGYADAGOS TARTALYBOL ALLO LEVELET TARTALMAZO TASAK DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
bimatoproszt/timolol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy milliliter oldat 0,3 mg bimatoprosztot és 5 mg timololt (6,8 mg timolol-maleat formajaban)
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, s6sav vagy natrium-
hidroxid (pH beallitashoz) és tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
5x 0,4 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és nedvességtol valod védelem érdekében az egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felbontott tartalyt rogton a hasznalat utan ki kell dobni.

A tasakbol kivett tartaly 7 napon beliil felhasznalando.

A tartalyokat a tasakban és a dobozban kell tartani a fényt6l és nedvességtol valo védelem érdekében,
¢s 10 nappal a tasak felbontasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/340/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Kizardlag egyszeri hasznalatra.

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

5 DB EGYADAGOS TARTALYBOL ALLO LEVELET TARTALMAZO TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
bimatoproszt/timolol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Szemészeti alkalmazésra

5 db egyadagos tartaly.

Kizardlag egyszeri hasznalatra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A tasakbol kivett tartaly 7 napon beliil felhasznalando.

A tartalyokat a tasakban és a dobozban kell tartani a fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében,
¢s 10 nappal a tasak felbontdsa utan ki kell dobni.

A felbontott tartalyt rogton a haszndlat utn ki kell dobni.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

30 vagy 90 DB EGYADAGOS TARTALYT TARTALMAZO DOBOZ (BENNE 3 vagy 9 DB
TASAK, MINDEGYIKBEN 10 DB EGYADAGOS TARTALY)

1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
bimatoproszt/timolol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy milliliter oldat 0,3 mg bimatoprosztot és 5 mg timololt (6,8 mg timolol-maleat formajaban)
tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, s6sav vagy natrium-
hidroxid (pH beallitashoz) és tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és nedvességtél valo védelem érdekében az egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A felbontott egyadagos tartalyt rogton a hasznalat utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Kizardlag egyszeri hasznalatra.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ganfort egyadagos

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 DB EGYADAGOS TARTALYBOL ALLO LEVELET TARTALMAZO TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
bimatoproszt/timolol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Szemészeti alkalmazésra

10 db egyadagos tartaly.

Kizardlag egyszeri hasznalatra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A tasakbol kivett tartaly 7 napon beliil felhasznalando.

A tartalyokat a tasakban és a dobozban kell tartani a fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében,
¢s 10 nappal a tasak felbontdsa utan ki kell dobni.

A felbontott tartalyt rogton a hasznalat utan ki kell dobni.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS TARTALY

1. GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GANFORT
bimatoprost/timolol

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,4 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt és timolol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtijékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a GANFORT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a GANFORT alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a GANFORT-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GANFORT-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Al e

1. Milyen tipusu gyégyszer a GANFORT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A GANFORT két kiilonb6z6 hatéanyagot (bimatoprosztot és timololt) tartalmaz, amelyek mindegyike
csokkenti a nyomast a szemben. A bimatoproszt, amely egy prosztaglandin-analog, az igynevezett
prosztamidok csoportjaba tartozd gyogyszer. A timolol az ugynevezett béta-blokkoldk csoportjaba
tartozo gyogyszer.

A szemben egy tiszta, vizszerii folyadék talalhato, amely taplalja a szem bels6 részét. Ez a folyadék
folyamatosan tavozik a szembdl, és helyette uj termelddik. Ha a folyadék nem tud elég gyorsan
tavozni, akkor megnd a nyomas a szemgolyoban, amely végsd soron latascsokkenéshez vezethet (ezt a
betegséget nevezik zoldhalyognak vagy glaukémanak). A GANFORT ugy fejti ki hatdsat, hogy
csokkenti ennek a folyadéknak a termelddését, és emellett fokozza a folyadék elvezetését. igy
csokkenti a szem belsejében uralkodd nyomast.

A GANFORT szemcseppet a magas szemnyomas kezelésére hasznaljak felnotteknél €s idoseknél. A
megnovekedett szemnyomas zoldhalyog (glaukoma) kialakulasdhoz vezethet. Kezeldorvosa akkor fog
GANFORT szemcseppet felirni Onnek, ha béta-blokkolét vagy prosztaglandin-analégot tartalmazo
mas szemcseppek 6nmagukban nem voltak kellden hatdsosak.

2. Tudnivalok a GANFORT alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a GANFORT-ot

. ha allergias a bimatoprosztra, a timololra, béta-blokkoldkra vagy a gydgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
. ha korabban voltak vagy jelenleg vannak légzési problémai, példaul asztma és/vagy sulyos

kronikus obstruktiv (elzarédasos) léguti betegség (ez egy tiidobetegség, amely sipolo 1égzést,
1égzési nehézséget és/vagy makacs kohogést okoz) vagy mas 1€gzési problémak.
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. ha szivproblémai vannak, példaul lassu a szivverése, szivblokkban vagy szivelégtelenségben
szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A gyogyszer alkalmazasa el6tt tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbiak jelenleg fennallnak vagy a
multban el6fordultak Onnél:

. szivkoszoruér-betegség (lehetséges tiinetek tobbek kozott: mellkasi fajdalom vagy szoritas,
1égszomj vagy fulladas), szivelégtelenség vagy alacsony vérnyomas;

szivritmussal kapcsolatos zavarok, példaul lassu szivverés;

1égzési problémak, asztma vagy kronikus obstruktiv tiidobetegség;

rossz vérkeringéssel jaro betegség (példaul Raynaud-kor vagy Raynaud-szindréma);
pajzsmirigy-talmiikodés, mivel a timolol elfedheti a pajzsmirigybetegség jeleit és tiineteit;
cukorbetegség, mivel a timolol elfedheti az alacsony vércukorszint jeleit és tiineteit;

sulyos allergias reakciok;

maj- vagy veseproblémak;

szemfelszin-problémak;

a szembelnyomas csokkentésére iranyuld mitét utan a szemgolyé egyik rétegének levalasa;
a makula 6déma (a szem ideghartyajanak duzzanata, amely latasromlast okoz) ismert kockazati
tényezoi, példaul sziirkehalyogmiitét.

Ha sebészeti beavatkozashoz Ont altatni vagy érzésteleniteni fogjak, elétte feltétleniil kozolje
kezeldorvosaval, hogy GANFORT szemcseppet hasznal, mert a timolol médosithatja az altatas vagy
érzéstelenités soran hasznalt bizonyos gydgyszerek hatasat.

A GANFORT hatasara szempillai besotétedhetnek és megnohetnek, illetve a szemhéj koriili bor is
besotétedhet. Bizonyos id6 utan a szivarvanyhartya szine is sotétebbé valhat. Ezek a valtozasok
tartosan megmaradhatnak. A valtozasok szembetiindbbek, ha a kezelés csak az egyik szemét érinti. A
GANFORT szérnovekedést okozhat, ha a bor felszinével érintkezik.

Gyermekek és serdiilok
A GANFORT nem alkalmazhato 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében.

Egyéb gyogyszerek és a GANFORT
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészeét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A GANFORT és mas gyogyszerek (tobbek kozott a zoldhalyog elleni mas szemcseppek)
moddosithatjak egymas hatasat. Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosat, ha jelenleg vérnyomascsokkentd
gyogyszert, szivgyogyszert, cukorbetegség (diabétesz) kezelésére szolgalo gydgyszert, kinidint
(szivproblémak, illetve a malaria bizonyos tipusainak kezelésére) vagy depresszio kezelésére szolgald
(fluoxetin vagy paroxetin tartalmu) gyogyszert szed, illetve ha nemsokara ilyen gyogyszerek
valamelyikét fogja szedni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. Ne alkalmazza a
GANFORT szemcseppet, ha terhes; kivéve, ha a kezel6orvos a terhesség ismeretében is ezt javasolja.

Ne hasznalja a GANFORT szemcseppet a szoptatas idoszakaban. A timolol bejuthat az anyatejbe.
Kérje kezeldorvosa tanacsat, mieldtt barmilyen gyogyszert hasznalna szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GANFORT egyes betegeknél homalyos latast okozhat. Ne vezessen, illetve ne kezeljen gépeket,
amig a latasa ki nem tisztul.
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A GANFORT benzalkonium-kloridot tartalmaz

A GANFORT tartalmaz egy benzalkoénium-klorid nevii tartositoszert.

Ez a gydgyszer 0,15 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz 3 ml oldatonként, ami megfelel

0,05 mg/ml-nek.

A benzalkonium-klorid felszivodhat a lagy kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék
szinét. A gydgyszer alkalmazasa el6tt el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az
alkalmazas utan tehet vissza.

A benzalkonium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiillondsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhatod attetszo réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha szokatlan vagy szar6 érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kdvetden.

3. Hogyan kell alkalmazni a GANFORT-ot?
A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét.

A készitmény szokasos adagja napi 1 csepp a kezelendd szembe, mégpedig reggelente vagy esténként.
A szemcseppet mindennap azonos idépontban kell alkalmazni.

Hasznalati utasitas
Ne hasznalja a szemcseppet, ha a tartaly nyakan 1évo biztonsagi zar az elsd hasznalat el6tt sériilt.

1 2. “
—
5.
/// —\\\\ /
LN /)
1. Mosson kezet. Hajtsa hatra a fejét, és nézzen a mennyezetre.
2. Ovatosan huzza lefelé az alsé szemhéjat, amig egy kis zseb alakul ki.
3. Forditsa lefelé a tartalyt, és a tartaly megnyomasaval cseppentsen 1 cseppet a kezelendo
szembe.
4. Engedje el az alsé szemhéjat, és csukja be a szemét.
5. Mikdzben csukva tartja a szemét, nyomja ujjaval a becsukott szeme sarkat (az orr feldli részen),

és tartsa igy 2 percig. Ez segit megakadalyozni, hogy a GANFORT a szervezete mas részeibe is
eljusson.

Ha a csepp mellé megy, akkor probalkozzon ujra.

A szennyez6dés elkertilése érdekében a tartaly hegyét ne érintse hozza a szeméhez vagy barmi
mashoz. Hasznalat utdn rogton csavarja vissza a kupakot a tartalyra.

Ha a GANFORT mellett mas szemészeti gyogyszerkészitményt is hasznal, akkor a két készitmény
alkalmazéasa kozott varjon legalabb 5 percet. A szemkendcsot vagy szemgélt utoljara vigye fel.
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Ha az eléirtnal tobb GANFORT-ot alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb GANFORT -ot alkalmazott, ez valosziniileg nem okoz semmilyen komoly
karosodast. Alkalmazza a kovetkez6 adagot a szokasos idében. Amennyiben ez mégis nyugtalanitja,
forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a GANFORT-ot

Ha elfelejtette alkalmazni a GANFORT-ot, amint észlelte az elmaradast, alkalmazzon egy cseppet,
majd a tovabbiakban térjen vissza a megszokott adagolashoz. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara.

Ha ido el6tt abbahagyja a GANFORT alkalmazasat
A megfeleld hatas elérése érdekében a GANFORT-ot naponta kell alkalmazni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészEt vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Altalaban tovabb folytathatja a szemcsepp alkalmazasat, kivéve, ha a
mellékhatasok sulyosak. Ha nyugtalan a mellékhatasok miatt, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. Ne hagyja abba a GANFORT alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne
kezel6orvosaval.

A GANFORT (tobbadagos és/vagy egyadagos) alkalmazasa esetén az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthetnek
A szemet érinté mellékhatasok
szemvorosodés.

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

A szemet érint6 mellékhatdsok

€g0, viszketd, sziro érzés, a kotohartya (a szem atlatszo rétege) irritacidja, fényérzékenység,
szemfajdalom, a szemek Gsszeragadasa, szemszarazsag, idegentestérzés a szemben (mintha valami
belement volna a szembe), a szemfeliilet apré sériilései gyulladassal vagy anélkiil, a latasélesség
zavara, a szemhéjak vorosodése és viszketése, szem kortiili szorndvekedés, a szemhéjak besotétedése, a
szem kortili bor sotétebb szintivé valasa, hosszabb szempillak, szemirritacid, konnyezés, a szemhéjak
megduzzadasa, csokkent 1atas.

A test mas részeit érintd mellékhatasok
orrfolyas, fejfajas.

Nem gyakori: 100 betegbol legfeljebb 1-et érinthetnek

A szemet érint6 mellékhatdsok

szokatlan érzés a szemben, szivarvanyhartya gyulladasa, duzzadt kétohartya (megduzzad a szem
atlatszo rétege), a szemhéjak fajdalma, szemfaradtsag, befelé n6vo szempillak, a szivarvanyhartya
szinének besotétedése, beesettnek tiind szemek, a szemhéj megereszkedése, a szemhéj zsugorodasa (a
szemhéj eltavolodik a szem felszinétdl, igy a szemhéj nem tud teljesen lecsukodni), a szemhéj bérének
fesziilése, a szempillak besotétedése.

A test mas részeit érint0 mellékhatasok
l1égszomj.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg
A szemet érintd mellékhatasok
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cisztoid makula 6déma (a szem ideghartyajanak duzzanata, amely latasromlast okoz), szemduzzanat,
homalyos latas, kellemetlen érzés a szemben.

A test mas részeit érinté mellékhatasok

1égzési nehézség / sipold 1égzés, allergias reakceio tiinetei (duzzanat, a szem kivorosodése és
borkiiités), izérzékelési valtozasok, szédiilés, a szivverés lassulasa, magas vérnyomas, alvaszavar,
rémalmok, asztma, hajhullas, borelszinezddés (a szem koriil), faradtsag.

Tovabbi mellékhatasok jelentkezését is megfigyelték olyan betegeknél, akik timololt vagy
bimatoprosztot tartalmazé mas szemcseppeket alkalmaztak, igy ezek a mellékhatasok a GANFORT
alkalmazasakor is eléfordulhatnak. Az egyéb helyileg alkalmazott szemészeti gyogyszerekhez
hasonlodan a timolol is felszivodik a vérkeringésbe. Ez a vénaba beadott (intravénas) és/vagy szajon at
bevett béta-blokkolokhoz hasonld mellékhatasokat eredményezhet. Helyi szemészeti alkalmazas esetén
a mellékhatasok ritkabban alakulnak ki, mint ha a gyogyszert példaul szajon at veszi be vagy
intravénasan kapja. A felsorolt mellékhatasok a szemproblémak kezelésére alkalmazott bimatoproszt
vagy timolol okozta mellékhatasokat tartalmazzak:
. Sulyos allergias reakciok duzzanatok kialakulasaval és 1égzési nehézségekkel, amelyek
¢letveszélyesek is lehetnek;
Alacsony vércukorszint;
) Depresszid, memoriazavar, érzékcsalodas;
Ajulas, sztrok (agyi érkatasztrofa), az agy vérellatasanak csokkenése, a miaszténia gravisz
(fokozott izomgyengeség) tlineteinek sulyosbodasa, bizsergés;
° A szem felszinének csokkent érzékenysége, kettéslatas, petyhiidt szemhéjak, szemnyomas
csOkkentésére iranyuld miitét utan a szem egyik belso rétegének elvalasa, a szem felszinének
gyulladasa, vérzés a szemfenéken (retinavérzés), gyulladas a szem belsejében, gyakori pislogas;

. Szivelégtelenség, a szivverés ritmuszavara vagy ledllasa, lassu vagy szapora szivverés, tilzott
folyadékfelhalmozodas a szervezetben (vizeny0), mellkasi fajdalom;
. Alacsony vérnyomas, a végtagok megduzzadasa vagy hidegségérzet a végtagokban az erek

Osszeszukiilése miatt;

Ko6hogés, asztma rosszabbodasa, kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) rosszabbodasa;
Hasmenés, hasfajas; hanyinger és hdnyas; emésztési problémak, szajszarazsag;
Kivorosodo pikkelyes (hamld) foltok a boron, borkitités;

Izomf4jdalom;

Csokkent szexudlis vagy, szexudlis funkciozavar;

Gyengeség;

A majmukodést mutatd vérvizsgalati eredmények emelkedése.

Foszfatot tartalmazo szemcseppek esetében jelentett egyéb mellékhatdasok

Ez a gyogyszer 2,85 mg foszfatot tartalmaz 3 ml oldatonként, ami megfelel 0,95 mg/ml-nek. Ha az On
szaruhartyaja (a szem eliilso részén talalhato attetszo réteg) stilyosan karosodott, a foszfatok nagyon
ritkdn homalyos foltokat okozhatnak a szaruhartyan a kezelés soran felhalmoz6doé kalcium miatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Hogyan kell a GANFORT-ot tarolni?
A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tartaly cimkéjén €s a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Felbontas utan az oldat szennyezddhet, ami szemfertézést okozhat. Ezért felbontas utan 4 héttel
dobja ki a tartalyt még akkor is, ha esetleg van még benne oldat. Emlékeztetdiil irja fel a felbontas
datumat a dobozon a megfeleld helyre.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a GANFORT?
. A készitmény hatdanyagai: 0,3 mg/ml bimatoproszt és 5 mg/ml timolol, amely megfelel
6,8 mg/ml timolol-maleatnak.

° Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid (tartdsitoszer), natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-
foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat és tisztitott viz. Kis mennyiségii sésav vagy natrium-
hidroxid az oldat megfeleld pH-janak (savassaganak) beallitasahoz (lasd a 2. pontot).

Milyen a GANFORT Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A GANFORT szintelen vagy enyhén sargas, tiszta oldatos szemcsepp, miianyag tartalyban. Minden
doboz 1 db vagy 3 db csavaros kupakos miianyag tartalyt tartalmaz. Valamennyi tartaly koriilbeliil
félig van feltoltve, és 3 ml oldatot tartalmaz. Ez négyheti alkalmazasra elegend6. Nem feltétlentil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarté

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
Ten:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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

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

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

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



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrol részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd meghallgatasanak, illetve <Braille irassal késziilt>, <nagymérett betiikkel készilt>
vagy <audio> valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseldjéhez.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp egyadagos tartalyban
bimatoproszt és timolol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a GANFORT egyadagos szemcsepp €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a GANFORT egyadagos szemcsepp alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a GANFORT egyadagos szemcseppet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GANFORT egyadagos szemcseppet tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

SARRANE N

1. Milyen tipusu gyégyszer a GANFORT egyadagos szemcsepp és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A GANFORT egyadagos szemcsepp két kiilonbdz6 hatéanyagot (bimatoprosztot és timololt)
tartalmaz, amelyek mindegyike csdkkenti a nyomast a szemben. A bimatoproszt, amely egy
prosztaglandin-analog, az ugynevezett prosztamidok csoportjaba tartoz6 gyogyszer. A timolol az
ugynevezett béta-blokkoldk csoportjaba tartoz6 gyogyszer.

A szemben egy tiszta, vizszerii folyadék talalhato, amely taplalja a szem bels6 részét. Ez a folyadék
folyamatosan tavozik a szembdl, és helyette uj termelddik. Ha a folyadék nem tud elég gyorsan
tavozni, akkor megnd a nyomas a szemgolyoban, amely végsd soron latascsokkenéshez vezethet (ezt a
betegséget nevezik zoldhalyognak vagy glaukomanak). A GANFORT egyadagos szemcsepp ugy fejti
ki hatasat, hogy csokkenti ennek a folyadéknak a termelddését, és emellett fokozza a folyadék
elvezetését. igy csokkenti a szem belsejében uralkodé nyomést.

A GANFORT egyadagos szemcseppet a magas szemnyomas kezelésére hasznaljak felndtteknél és
idéseknél. A megnovekedett szemnyomas zdldhalyog (glaukoma) kialakulasahoz vezethet.
Kezeldorvosa akkor fog GANFORT egyadagos szemcseppet felirni Onnek, ha béta-blokkolot vagy

prosztaglandin-analogot tartalmazé mas szemcseppek dnmagukban nem voltak kelléen hatasosak.

Ez a gyogyszer nem tartalmaz tartositoszert.

2. Tudnivalok a GANFORT egyadagos szemcsepp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a GANFORT-ot
. ha allergias a bimatoprosztra, a timololra, béta-blokkolokra vagy az egyadagos gydgyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
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. ha korabban voltak vagy jelenleg vannak 1égzési problémai, példaul asztma és/vagy sulyos
kronikus obstruktiv (elzarédasos) léguti betegség (ez egy tiidobetegség, amely sipolo 1égzést,
1égzési nehézséget és/vagy makacs kohogést okoz) vagy mas 1égzési problémak.

. ha szivproblémai vannak, példaul lassu a szivverése, szivblokkban vagy szivelégtelenségben
szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A gydgyszer alkalmazésa el6tt tajekoztassa kezel6orvosat, ha az alabbiak jelenleg fennallnak vagy a
multban el6fordultak Onnél:

. szivkoszoruér-betegség (lehetséges tiinetek tobbek kozott: mellkasi fajdalom vagy szoritas,
légszomj vagy fulladas), szivelégtelenség, vagy alacsony vérnyomas;

szivritmussal kapcsolatos zavarok, példaul lassu szivverés;

1égzési problémak, asztma vagy kronikus obstruktiv tiidébetegség;

rossz vérkeringéssel jaro betegség (példaul Raynaud-kor vagy Raynaud-szindréma);
pajzsmirigy-talmiikodés, mivel a timolol elfedheti a pajzsmirigybetegség jeleit és tiineteit;
cukorbetegség, mivel a timolol elfedheti az alacsony vércukorszint jeleit és tiineteit;

sulyos allergias reakciok;

maj- vagy veseproblémak;

szemfelszin-problémak;

a szembelnyomas csokkentésére iranyuld miitét utan a szemgolyd egyik rétegének levalasa;
a makula 6déma (a szem ideghartyajanak duzzanata, amely latasromlast okoz) ismert kockazati
tényezoi, példaul sziirkehalyogmiitét.

Ha sebészeti beavatkozashoz Ont altatni vagy érzésteleniteni fogjak, elétte feltétleniil kozolje
kezeldorvosaval, hogy GANFORT egyadagos szemcseppet hasznal, mert a timolol mddosithatja az
altatas vagy érzéstelenités soran hasznalt bizonyos gyogyszerek hatasat.

A GANFORT egyadagos szemcsepp hatasara szempillai besotétedhetnek és megndhetnek, illetve a
szem koriili bor is besotétedhet. Bizonyos id6 utan a szivarvanyhartya szine is sotétebbé valhat. Ezek a
valtozasok tartésan megmaradhatnak. A valtozasok szembetlinGbbek, ha a kezelés csak az egyik
szemét érinti. A GANFORT egyadagos szemcsepp szérndvekedést okozhat, ha a bor felszinével
érintkezik.

Gyermekek és serdiilok
A GANFORT egyadagos szemcsepp nem alkalmazhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében.

Egyéb gyogyszerek és a GANFORT
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A GANFORT egyadagos szemcsepp és mas gyodgyszerek (tobbek kozott a zoldhalyog elleni mas
szemcseppek) modosithatjak egymas hatdsat. Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha jelenleg
vérnyomascsokkentd gydgyszert, szivgyogyszert, cukorbetegség (diabétesz) kezelésére szolgalo
gyogyszert, kinidint (szivproblémak, illetve a malaria bizonyos tipusainak kezelésére) vagy depresszid
kezelésére szolgald (fluoxetin vagy paroxetin tartalmu) gydgyszert szed, illetve ha nemsokara ilyen
gyogyszerek valamelyikét fogja szedni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. Ne alkalmazza a
GANFORT egyadagos szemcseppet, ha terhes; kivéve, ha a kezel6orvos a terhesség ismeretében is ezt
javasolja.
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Ne hasznalja a GANFORT egyadagos szemcseppet a szoptatas idoszakaban. A timolol bejuthat az
anyatejbe. Kérje kezeldorvosa tanacsat, miel6tt barmilyen gyogyszert hasznalna szoptatas alatt.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A GANFORT egyadagos szemcsepp egyes betegeknél homalyos latast okozhat. Ne vezessen, illetve
ne kezeljen gépeket, amig a latasa ki nem tisztul.

3. Hogyan kell alkalmazni a GANFORT egyadagos szemcseppet?

A GANFORT egyadagos szemcseppet mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény szokasos adagja napi 1 csepp a kezelendd szembe, mégpedig reggelente vagy esténként.
A szemcseppet mindennap azonos idépontban kell alkalmazni.

Hasznalati utasitas

Mossa meg a kezét a szemcsepp alkalmazasa el6tt. Alkalmazas eldtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy az
egyadagos tartaly sértetlen. Az oldatot a felbontas utan azonnal fel kell hasznalni. A szennyezddés
elkeriilése érdekében az egyadagos tartaly nyitott végét ne érintse hozza a szeméhez vagy barmi
mashoz.

1. Tépjenle 1 db egyadagos tartalyt a levélrol.

2 Tartsa az egyadagos tartalyt felfelé (a kupak felfelé nézzen), és csavaré mozdulattal tépje le a
zarofiilet.

3. Ovatosan huzza lefelé az als6 szemhéjat, amig egy kis zseb nem alakul ki. Forditsa lefelé az

egyadagos tartalyt, és a tartdly megnyomasaval cseppentsen 1 cseppet a kezelendé szem(ek)be.
4.  Mikdzben csukva tartja a szemét, nyomja ujjaval a becsukott szeme sarkat (az orr feldli részen),
¢s tartsa igy 2 percig. Ez segit megakadalyozni, hogy a GANFORT egyadagos szemcsepp a
szervezete mas részeire is eljusson.
5. A hasznalat utdn dobja ki az egyadagos tartalyt, még akkor is, ha maradt benne valamennyi
oldat.

Ha a csepp mellé megy, akkor probalkozzon tjra. Tordlje le az arcan esetleg lefoly6 oldatot.

Ha kontaktlencsét hord, a gyogyszer alkalmazasa eldtt vegye ki kontaktlencséit. A szemcsepp
alkalmazésa utan varjon 15 percet, miel6tt ujbol behelyezné a kontaktlencséit.

Ha a GANFORT egyadagos szemcsepp mellett mas szemészeti gyogyszerkészitményt is hasznal,
akkor a két készitmény alkalmazasa kozott varjon legalabb 5 percet. A szemkendcsot vagy szemgélt
utoljara vigye fel.

Ha az eléirtnal tobb GANFORT-ot alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb GANFORT egyadagos szemcseppet alkalmazott, ez valoszintileg nem okoz
semmilyen komoly karosodast. Alkalmazza a kovetkezd adagot a szokasos idoben. Amennyiben ez
mégis nyugtalanitja, forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Ha elfelejtette alkalmazni a GANFORT-ot

Ha elfelejtette alkalmazni a GANFORT egyadagos szemcseppet, amint észlelte az elmaradast,
alkalmazzon egy cseppet, majd a tovabbiakban térjen vissza a megszokott adagolashoz. Ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido el6tt abbahagyja a GANFORT alkalmazasat
A megfeleld hatas elérése érdekében a GANFORT egyadagos szemcseppet naponta kell alkalmazni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a GANFORT egyadagos szemcsepp is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Altalaban tovabb folytathatja a szemcsepp alkalmazasat,
kivéve, ha a mellékhatasok sulyosak. Ha nyugtalan a mellékhatasok miatt, forduljon kezeldorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez. Ne hagyja abba a GANFORT egyadagos szemcsepp alkalmazasat anélkiil,
hogy beszélne kezeldorvosaval.

A GANFORT (tobbadagos és/vagy egyadagos) szemcsepp alkalmazasa esetén az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthetnek
A szemet érint6 mellékhatasok
szemvorosodés.

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

A szemet érinté mellékhatasok

¢g0, viszketd, szaro érzés, a koétdhartya (a szem atlatszo rétege) irritacidja, fényérzékenység,
szemfajdalom, a szemek Osszeragadasa, szemszarazsag, idegentestérzés a szemben (mintha valami
belement volna a szembe), a szemfeliilet apré sériilései gyulladassal vagy anélkiil, a 1atasélesség
zavara, a szemhéjak vorosodése és viszketése, szem kortiili szorndvekedés, a szemhéjak besttétedése, a
szem kortili bor s6tétebb szintivé valasa, hosszabb szempillak, szemirritacid, konnyezés, a szemhéjak
megduzzadasa, csokkent 1atas.

A test mas részeit érintd mellékhatasok
orrfolyés, fejfajas.

Nem gyakori: 100 betegbol legfeljebb 1-et érinthetnek

A szemet érint6 mellékhatdsok

szokatlan érzés a szemben, szivarvanyhartya gyulladasa, duzzadt kétohartya (megduzzad a szem
atlatszo rétege), a szemhéjak fajdalma, szemfaradtsag, befelé n6vo szempillak, a szivarvanyhartya
szinének besotétedése, beesettnek tiind szemek, a szemhéj megereszkedése, a szemhéj zsugorodasa (a
szemhéj eltavolodik a szem felszinétdl, igy a szemhéj nem tud teljesen lecsukodni), a szemhéj bérének
fesziilése, a szempillak besotétedése.

A test mas részeit érintd mellékhatasok
légszom;.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

A szemet érintd mellékhatdsok

cisztoid makula 6déma (a szem ideghartyajanak duzzanata, amely latasromlast okoz), szemduzzanat,
homalyos latas, kellemetlen érzés a szemben.

55



A test mas részeit érintd mellékhatidsok

1égzési nehézség / sipold 1égzés, allergias reakceio tiinetei (duzzanat, a szem kivorosodése és
borkitités), izérzékelési valtozasok, szEédiilés, a szivverés lassulasa, magas vérnyomas, alvaszavar,
rémalmok, asztma, hajhullas, borelszinezodés (a szem koriil), faradtsag.

Tovabbi mellékhatasok jelentkezését is megfigyelték olyan betegeknél, akik timololt vagy
bimatoprosztot tartalmazé mas szemcseppeket alkalmaztak, igy ezek a mellékhatasok a GANFORT
alkalmazasakor is eléfordulhatnak. Az egyéb helyileg alkalmazott szemészeti gyogyszerekhez
hasonlodan a timolol is felszivodik a vérkeringésbe. Ez a vénaba beadott (intravénas) és/vagy szajon at
bevett béta-blokkolokhoz hasonlé mellékhatasokat eredményezhet. Helyi szemészeti alkalmazas esetén
a mellékhatasok ritkabban alakulnak ki, mint ha a gyogyszert példaul szajon at veszi be vagy
intravénasan kapja. A felsorolt mellékhatasok a szemproblémak kezelésére alkalmazott bimatoproszt
vagy timolol okozta mellékhatasokat tartalmazzak:

. Sulyos allergias reakciok duzzanatok kialakulasaval és 1égzési nehézségekkel, amelyek
¢letveszélyesek is lehetnek;

. Alacsony vércukorszint;
Depresszid, memoriazavar, érzékcsalodas;

. Ajulas, sztrok (agyi érkatasztrofa), az agy vérellatasanak csokkenése, a miaszténia gravisz
(fokozott izomgyengeség) tlineteinek sulyosbodasa, bizsergés;

° A szem felszinének csokkent érzékenysége, kettéslatas, petyhiidt szemhéjak, szemnyomas

csOkkentésére iranyuld miitét utan a szem egyik belso rétegének elvalasa, a szem felszinének
gyulladasa, vérzés a szemfenéken (retinavérzés), gyulladas a szem belsejében, gyakori pislogas;

. Szivelégtelenség, a szivverés ritmuszavara vagy leallasa, lassu vagy szapora szivverés, tulzott
folyadékfelhalmozodas a szervezetben (vizeny0), mellkasi fajdalom;
° Alacsony vérnyomas, a végtagok megduzzadasa vagy hidegségérzet a végtagokban az erek

Osszeszukiilése miatt;

Ko6hogés, asztma rosszabbodasa, kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) rosszabbodasa;
Hasmenés, hasfajas; hanyinger és hdnyas; emésztési problémak, szajszarazsag;
Kivorosodo pikkelyes (hamld) foltok a bordn, borkiiités;

Izomfajdalom;

Csokkent szexualis vagy, szexualis funkciozavar;

Gyengeség;

A majmukodést mutatd vérvizsgalati eredmények emelkedése.

Foszfatot tartalmazo szemcseppek esetében jelentett egyéb mellékhatdasok

Ez a gyogyszer 0,38 mg foszfatot tartalmaz 0,4 ml oldatonként, ami megfelel 0,95 mg/ml-nek. Ha az
On szaruhartyaja (a szem eliilsé részén taldlhatd attetszo réteg) sulyosan karosodott, a foszfatok
nagyon ritkdn homalyos foltokat okozhatnak a szaruhartyan a kezelés soran felhalmoz6dé kalcium
miatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell a GANFORT egyadagos szemcseppet tarolni?
Az egyadagos gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az egyadagos tartalyon €s a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza az egyadagos
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

56


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

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal, és nem tartalmaz tartositoszert. Ne Orizze meg
a fel nem hasznalt oldatot.

Ez a gydgyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel. A fénytdl €s nedvességtol valo
védelem érdekében az egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban, és a tasakot helyezze vissza a dobozba.
A tasakbol kivett egyadagos tartaly 7 napon beliil felhasznaland6. Az egyadagos tartalyokat a tasakban
kell tartani és 10 nappal a tasak felbontasa utan ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GANFORT egyadagos szemcsepp?

. A készitmény hatdanyagai: 0,3 mg/ml bimatoproszt és 5 mg/ml timolol, amely megfelel
6,8 mg/ml timolol-maleatnak.

. Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-
monohidrat ¢s tisztitott viz. Kis mennyiségii sdsav vagy natrium-hidroxid az oldat megfeleld
pH-janak (savassaganak) beallitasahoz.

Milyen a GANFORT egyadagos szemcsepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A GANFORT egyadagos szemcsepp szintelen vagy enyhén sargas oldat, amely egyadagos miianyag
tartalyokban kertil forgalomba, melyek mindegyike 0,4 ml oldatot tartalmaz.

A doboz 1 féliatasakot tartalmaz, amelyben 5 db egyadagos tartaly talalhato.

A dobozok 3 vagy 9 foliatasakot tartalmaznak, a tasakok mindegyikében 10 db egyadagos tartaly
talalhato, igy 6sszesen 30 vagy 90 db egyadagos tartaly van egy dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarté

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
Ten:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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

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

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

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



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrol részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd meghallgatasanak, illetve <Braille irassal késziilt>, <nagymérett betiikkel készilt>
vagy <audio> valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseldjéhez.
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