I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat 0,1 mg bimatoprosztot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag
Az oldat 0,2 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp)

Szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felndttek szamara a megemelkedett szembelnyomas csékkentésére kronikus nyitott zugti
glaucomaban és ocularis hypertensio esetén (monoterapiaként vagy béta-blokkolo-kezelés kiegészitd
kezeléseként adva).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az ajanlott adag naponta egy csepp, amit este kell az érintett szem(ek)be becseppenteni. Az adag ne
haladja meg a napi egyszeri cseppentést, mivel a gyakoribb alkalmazas gyengitheti a szembelnyomast
csokkentd hatast.

Gyermekek és serdiilok

A LUMIGAN biztonsadgossagat és hatdsossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében még nem
igazoltak.

Vese- és mdjkarosodas

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak vesekarosodasban vagy kozepesen sulyos és sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél, ezért ilyen betegeknek csak dvatosan adhatd. A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos
szemcsepp 24 havi adagoldsa nem karositotta a majfunkciot olyan betegeknél, akiknek
anamnézisében enyhe foku majbetegség, vagy koros kiindulasi glutamat-piruvat-transzamindz-
(GPT), glutamat-oxalacetat-transzaminaz- (GOT) és/vagy bilirubinszint szerepelt.

Az alkalmazas mddja

Ha a beteg egyszerre tobb topicalis szemészeti készitményt hasznal, akkor alkalmazasuk kozott
legalabb 5 percnek kell eltelnie.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp alkalmazasa ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél
a benzalkonium-klorid hatasara korabban feltételezhetden mellékhatast alakult ki, amely a kezelés
abbahagyasat tette sziikségessé.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dovintézkedések
Szemészeti

A kezelés megkezdése elott a betegeket tajékoztatni kell a prosztaglandin-analog okozta
periorbitopathia (PAP) és a fokozott iris pigmentacio eléfordulasanak lehetdségérdl, mivel a
LUMIGAN-kezelés kozben ezeket a tiineteket tapasztaltak. Az elvaltozasok koziil némelyik tartds
lehet, latomez6-csokkenést okozhat és kiilonbséget okozhat a két szem kinézete kozott, ha csak az
egyik szemet kezelik (lasd 4.8 pont).

A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel tortént kezelés utan nem gyakran (>1/1000 — <1/100)
beszamoltak cystoid macula oedemarol. Ezért macula oedemara hajlamos szem esetében (pl. aphakias
szem, pseudophakias szem, melynek hatso lencsetokja nem ép) a LUMIGAN csak kellé 6vatossaggal
adhato.

Spontan jelentésekben ritkan beszamoltak korabbi cornealis infiltratum Gjraképzodésérol, illetve
LUMIGAN ovatosan alkalmazando6 olyan betegek esetében, akiknél korabban a szem jelent6s
virusfertézése (példaul herpes simplex) vagy uveitis/iritis fordult elo.

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak a szem gyulladasos betegségeiben, neovascularis, gyulladasos és zart
zugl glaucomaban, congenitalis glaucomaban, valamint szlik zugi glaucomaban szenvedd
betegeknél.

"

Bdrgybgyaszati

Szérnovekedés fordulhat elé azokon a teriileteken, ahol a LUMIGAN oldat ismételten kapcsolatba
kertil a borfelszinnel. Ezért fontos, hogy a LUMIGAN-t az eldirdsok szerint alkalmazzak, és
megakadalyozzék, hogy az lefolyjon az arcra vagy mas bortertiletre.

Légzoérendszeri

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak besziikiilt légzésfunkcidju betegeknél. Habar korlatozott informacid
all rendelkezésre olyan betegekr6l, akiknek a kortorténetében asthma vagy COPD szerepel, a
asthmas esetekrdl. Ezeknek a tiineteknek a gyakorisaga nem ismert. A COPD-ben vagy asthmaban
szenvedo, illetve egyéb allapot miatt beszlikiilt 1égzésfunkcioju betegek kezelését dvatosan kell
végezni.

Cardiovascularis

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak elso fokunal sulyosabb sziv-blokk és dekompenzalt pangasos
szivelégtelenség esetén. Korlatozott szamu spontan jelentésben a bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos
szemcsepp alkalmazasa mellett fellépett bradycardiardl és hypotensiorol szamoltak be. A LUMIGAN
alkalmazasa dvatossagot igényel alacsony szivfrekvencidra illetve alacsony vérnyomasra hajlamos
betegek esetében.



Egyéb informécidk

A 0,3 mg/ml bimatoproszttal végzett vizsgalatok soran a glaucomaban vagy ocularis hypertensioban
szenvedo betegek esetében kimutattak, hogy a napi egy ddézisnal tobb bimatoproszt gyakoribb
LUMIGAN-t mas prosztaglandin-analogokkal egyiitt alkalmazé betegeket monitorozni kell, hogy
nem valtozik-e a szembelnyomasuk.

A LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp tartositészerként benzalkoniun-kloridot tartalmaz

(200 ppm), amit a lagy kontaktlencsék abszorbealhatnak. A benzalkéniun-klorid jelenléte okozhat
szemirritaciot, valamint a lagy kontaktlencsék elszinezddését. Ezért a kontaktlencséket a cseppentés
el6tt ki kell venni, és csak az alkalmazas utan 15 perccel szabad visszahelyezni.

Beszamoltak réla, hogy a benzalkoénium-klorid — ami a szemészeti készitményekben gyakran
alkalmazott tartositoszer — pontszer(i keratopathiat és/vagy toxikus ulcerativ keratopathiat okozhat.
Mivel a LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp 200 ppm benzalkéonium-kloridot tartalmaz (a
alkalmazando szemszarazsagban vagy cornea-érintettségben szenvedo, valamint t6bbféle,
benzalkénium-klorid tartalmu szemcseppet alkalmazé betegek esetében. Ezen kiviil hossza tava
alkalmazas esetén az ilyen betegeknél rendszeres ellendrzés sziikséges.

Beszamoltak helyi szemészeti készitmények t6bbdozisos tartalyanak hasznalataval 6sszefliggésbe
hozott bakterialis keratitisr6l. Ezeket a tartalyokat olyan betegek szennyezték be véletleniil, akik a
legtobb esetben mas szemészeti betegségben is szenvedtek. Azoknal a betegeknél, akiknél az ocularis
epithelium felszine sériilt, nagyobb eséllyel alakulhat ki bakterialis keratitis.

A betegeket utasitani kell arra, hogy a szem sériilésének és az oldat szennyezddésének
megakadalyozasa érdekében az adagolotartaly csticsat ne érintsék hozza a szemhez vagy a kérnyezo
teriiletekhez.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Embereknél gyogyszerkodlcsonhatasok kialakuldsa nem varhato, mivel a bimatoproszt szisztémas
koncentracidja a bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp szemészeti alkalmazdsa utan rendkiviil
alacsony (kevesebb mint 0,2 ng/ml). A bimatoproszt biotranszformacio6jat tobb enzim kiilonb6z6
metabolikus utakon végzi, és a preklinikai vizsgalatokban nem tapasztaltak a maj metabolizalo
enzimjeire gyakorolt hatést.

A klinikai vizsgélatok soran a bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcseppet egyiitt alkalmaztak
szdmos kiilonboz6 szemészeti béta-blokkoloval, és nem tapasztaltak kolcsonhatasra utalo jeleket.

LUMIGAN és egyéb glaucoma-elleni gydgyszerek (a topicalis béta-blokkolok kivételével) egyidejii
alkalmazésat a glaucoma kiegészitd kezelésében nem vizsgaltak.

Glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedd betegek esetében mas
prosztaglandin-analogokkal valé egyiittes alkalmazas esetén romolhat a prosztaglandin-analogok (pl.
LUMIGAN) IOP-csokkentd hatasa (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes noknél torténd alkalmazésra nincs megfeleld adat a bimatoproszt tekintetében. Az allatokkal
végzett vizsgalatok magas, az anyara nézve toxikus dozisok esetén reprodukcids toxicitast igazoltak
(lasd 5.3 pont).



A LUMIGAN-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien
sziikség van.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a bimatoproszt kivalasztodik-e a human anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak a
bimatoproszt kivalasztodasat a tejbe.

A LUMIGAN alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjak meg — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya
szempontjabol.

Termékenység
Nincsenek adatok a bimatoprosztnak a human termékenységre gyakorolt hatasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A LUMIGAN elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Mint minden mas szemészeti kezelésnél, ha a cseppentés utan atmeneti
homalyos latas jelentkezik, a betegnek meg kell varnia, mig ez elmulik, mieldtt gépjarmiivet vezetne,
vagy gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Egy 12 hénapos II1. fazisu klinikai vizsgalatban a LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcseppel kezelt
betegek kortilbeliil 38%-a tapasztalt mellékhatasokat. A leggyakrabban jelentett mellékhatds a
conjunctiva hyperaemiaja volt (mértéke az alig észrevehet6tol az enyhéig terjedt, és nem volt
gyulladasos jellegii), ami a betegek 29%-anal alakult ki. A 12 honapos vizsgalat soran a betegeknek
kortilbeliil 4%-a hagyta abba a vizsgalatot valamilyen nemkivdnatos esemény miatt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcseppel végzett klinikai vizsglatok soran, illetve a forgalomba
hozatal utani id6szakban a kovetkezd mellékhatasokat jelentették. A legtobb mellékhatds a szemet
érintette, enyhe foku volt, és egyik sem volt sulyos:

A 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), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg) gyakorisagu mellékhatdsokat az 1. tablazat mutatja be szervrendszerek szerint. Az
egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.



1. tablazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és nem gyakori fejfajas
tiinetek nem ismert szédiilés
Szembetegségek és szemészeti | nagyon gyakori a conjunctiva hyperaemiaja,

tinetek

prosztaglandin-analog okozta
periorbitopathia

gyakori

keratitis punctata, szemirritacio,
szemviszketés, a szempillak
novekedése, szemfajdalom, a
szemhéj erythemaja, a szemhéj
viszketése

nem gyakori

asthenopia, homalyos latas, a
conjunctiva rendellenességei, a
conjunctiva oedemadja, az iris
hyperpigmentatidja, madarosis,
szemhéj oedema

nem ismert

szemhéj-pigmentacio, macula
oedema, szaraz szem,
szemvaladékozas, szem
oedema, idegentestérzés a
szemben, fokozott konnyezés,
ocularis diszkomfort,
photophobia

Légzoérendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

nem ismert

asthma, asthma exacerbatioja,
COPD exacerbatioja, dyspnoe

Emésztorendszeri betegségek és
tiinetek

nem gyakori

hanyinger

A bor és a bor alatti szovetek
betegségei és tiinetei

gyakori

a bor hyperpigmentatioja,
hypertrichosis

nem gyakori

szaraz bor, beszaradt valadék a
szemhéjak szélein, pruritus

nem ismert borelszinezddés (periocularis)
Altalanos tiinetek, az gyakori irritacio a becseppentés helyén
alkalmazés helyén fellépd
reakciok
Immunrendszeri betegségek és | nem ismert tulérzékenységi reakcio,
tiinetek beleértve a szemallergia és az
allergias dermatitis okozta
panaszokat és tiineteket is
Erbetegségek és tiinetek nem ismert hypertensio

Egves kivalasztott mellékhatasok leirasa

Prosztaglandin-analog okozta periorbitopathia (PAP)

A prosztaglandin-analdgok, beleértve a LUMIGAN-t is, periorbitalis lipodystrophias
valtozasokat okozhatnak, amelyek a szemhéj sulcusanak elmélyiiléséhez, ptosishoz,
enophthalmushoz, szemhéj-visszahtizodashoz, dermatochalasis involutidhoz és a sclera inferior
lathatova valasdhoz vezethetnek. A valtozasok jellemzden enyhék, mar a LUMIGAN-kezelés
megkezdését koveto elsé honap utdn megjelenhetnek, és a latomezo csokkenését okozhatjak
még abban az esetben is, ha a beteg nem észleli. A PAP sszefiiggésbe hozhato a szem kortili
bor hyperpigmentatiojaval vagy elszinezédésével, és hypertrichosisaval. Mindegyik valtozasrol




ugy talaltak, hogy részben vagy teljesen visszafordithatd, ha a kezelést leallitjak vagy mas
kezelésre térnek at.

Iris hyperpigmentatio

Az iris fokozott pigmentacidja valosziniileg tartos. A pigmentacid valtozasat a melanocytakban
1év6 megnovekedett melanintartalom okozza, és nem a melanocytak szamanak novekedése. Az
iris fokozott pigmentacidjanak hosszi tavu hatasai nem ismertek. A bimatoproszt szemészeti
alkalmazasakor megfigyelt iris-szinvaltozas akar honapokig vagy évekig észrevétlen maradhat.
Jellemz&en a pupilla koriili barna pigmentacié koncentrikusan szétterjed az iris periféridja felé,
¢s az egész iris vagy annak tobb része barnabb lesz. Ugy tlinik, hogy a kezelés nincs hatassal az
irisnek sem a naevusaira, sem a szeploire. A bimatoproszt 0,1 mg/ml oldatos szemcseppel

volt. A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp esetében a tizenkét havi kezelés soran
tapasztalt incidencia 1,5% volt (lasd a 4.8 pontban 1évé 2. tablazatot), és 3 éves kezelés utan sem
novekedett.

A klinikai vizsgalatok soran tobb mint 1800 beteget kezeltek LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos
szemcseppel. A LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel monoterapidban és kombinacidban
végzett I11I. fazist klinikai vizsgalatok eredményeinek 0sszegzése alapjan a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a kdvetkezok voltak:

° a szempilla novekedése, mely az els6 évben legfeljebb 45%-ban fordult elo, az Gj bejelentések
elofordulasi gyakorisaga a 2. év végére lecsokkent 7%-ra, a 3. év végére 2%-ra;
° a conjunctiva hyperaemiaja (tobbnyire alig észrevehetd vagy enyhe foka és nem gyulladasos

jellegii) legfeljebb 44%-ban az els6 évben, az uj bejelentések eléfordulasi gyakorisaga a 2. év
végére lecsokkent 13%-ra, a 3. év végére 12%-ra;

° a szem viszketése legfeljebb 14%-ban az elsé évben, az Uj bejelentések eldfordulasi
gyakorisaga a 2. év végére lecsokkent 3%-ra, a 3. év végére 0%-ra. A kezelést a betegek
kevesebb mint 9%-a hagyta abba valamilyen nemkivanatos esemény miatt az elsé év soran, a
kezelés abbahagyasanak incidencija a 2. és 3. évben egyarant még 3% volt.

A LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel kapcsolatban jelentett tovabbi mellékhatasokat a 2.
tablazat mutatja be. A tabldzat azokat a mellékhatasokat is tartalmazza, amelyek mindkét formulacio
alkalmazéasa mellett felléptek, de eltérd gyakorisdggal. A legtobb mellékhatds a szemet érintette,
enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, és egyik sem volt stlyos. Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil
a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek megaddasra.



2. tablazat: Tovabbi mellékhatasok listaja

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és gyakori fejfajas
tiinetek nem gyakori szédiilés
Szembetegségek és szemészeti | nagyon gyakori szemviszketés, szempilla-
tiinetek ndvekedés
gyakori cornea erosio, égo érzés a

szemben, allergias
conjunctivitis, blepharitis, a
latasélesség gyengiilése,
asthenopia, conjunctiva
oedema, idegentestérzés,
szemszarazsag, szemfajdalom,
photophobia, kdnnyezés,
szemvaladékozas,
lataszavarok/homalyos latas, az
iris fokozott pigmentacioja, a
szempilla sététedése

nem gyakori retinavérzes, uveitis, cystoid
macula oedema, iritis,
blepharospasmus, szemhéj
retractio, periorbitalis erythema

Erbetegségek ¢és tiinetek gyakori hypertensio

A bor és a bor alatti szovetek nem gyakori hirsutismus

betegségei és tlinetei

Altalanos tiinetek, az nem gyakori asthenia

alkalmazas helyén fellépo

reakciok

Laboratoriumi és egyéb gyakori koéros majfunkcids értékek

vizsgalatok eredményei

Foszfatot tartalmazo szemcseppeknél jelentett mellékhatasok

Nagyon ritkdn szaruhartya-kalcifikdcio eseteit jelentették a foszfattartalmu szemcseppek
hasznalatdval kapcsolatban néhdny, jelentdsen kirosodott szaruhartyaju betegnél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok 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 mellékhatdsokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be és szemészeti alkalmazas soran tiladagolas el6fordulasa
valdszintlen is.

Tuladagolas esetén tiineti és szupportiv kezelést kell folytatni. A LUMIGAN véletlen lenyelése esetén
az alabbi informaciok 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 210-szer magasabb, mintha egy 10 kg-os gyermek egy palack LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos
szemcseppet nyelne le.



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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények — glaucoma elleni készitmények és
pupillasziikitok — prosztaglandin-analogok — bimatoproszt — ATC kéd: SO1EEQ3.

Hatasmechanizmus

A hatasmechanizmus, amellyel a bimatoproszt embereknél csokkenti a szembelnyomast részben a
csarnokviz elfolyasanak serkentése a trabecularis haldzaton keresztiil, részben az uveoscleralis
elfolyas fokozasa. A szembelnyomas csokkenése kb. 4 draval az elsé alkalmazas utan kezdddik és a
maximalis hatas kb. 8-12 éran beliil alakul ki. A hatas legalabb 24 o6raig tart.

A bimatoproszt hatékony szemészeti hypotensiv hatébanyag. A bimatoproszt egy szintetikus
prosztamid, a prosztaglandin F,, (PGF,) olyan szerkezeti analdgja, amely nem hat egyetlen ismert
prosztaglandin receptoron sem. A bimatoproszt szelektiven utanozza az ujonnan felfedezett
bioszintetikus prosztamidok hatasat. A prosztamid receptor szerkezetét azonban még nem
azonositottak.

Klinikai hatdsossag

Egy 12 hoénapos pivotalis vizsgalat soran, melyet felnottek korében végeztek a LUMIGAN 0,1 mg/ml
oldatos szemcseppel, a vizsgalat 12 hénapos idétartama alatt barmelyik kontroll vizsgalaton mért
atlagos diurnalis szembelnyomas értékek legfeljebb 1,1 Hgmm-rel valtoztak a nap folyaman, és soha
nem haladtak meg a 17,7 Hgmm-t.

A LUMIGAN 0,1 ml/ml oldatos szemcsepp benzalkonium-kloridot tartalmaz, 200 ppm-s
koncentracidban.

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a LUMIGAN nyitott zugu pseudoexfoliativ glaucomaban,
pigment glaucomaban valamint atjarhato iridotomias nyilast kronikus zart zuga glaucoméban
szenvedo betegeknél torténd alkalmazéasaval kapcsolatban.

A klinikai vizsgélatok soran nem tapasztaltak semmilyen relevans hatast a szivfrekvencidra és a
vérnyomasra.

Gyermekek és serdiillok

A LUMIGAN biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A bimatoproszt in vitro konnyen bejut a human corneaba és scleraba. Szemészeti alkalmazas utan
feln6tteknél a bimatoproszt szisztémas expozicidja rendkiviil alacsony és idovel nem akkumulalodik.
cseppentése utan a bimatoproszt vérszintje a becseppentés utan 10 percen beliil elérte maximumat és
1,5 6ran beliil a kimutathat6sagi hatar (0,025 ng/ml) ala csokkent. Az atlagos Cmax €s AUCo.241 értékek
kozel azonosak voltak a 7. és 14. napon (0,08 ng/ml és 0,09 ngxh/ml koriil), tehat a bimatoproszt
allando koncentracidja a kezelés elso hetében kialakult.



Eloszlas

A bimatoproszt kis mértékben oszlik el a test szoveteiben; embereknél a szisztémas eloszlasi térfogat
dinamikus egyensulyi (steady-state) allapotban 0,67 I/ttkg. A human vérben a bimatoproszt foleg a
plazmaban talalhato. A plazmafehérjékhez valo kétddésének mértéke mintegy 88%.

Biotranszformacid

Szemészeti alkalmazast kovetden a szisztémas keringésben a bimatoproszt a fo speciesz. A
bimatoprosztbol azutan oxidacioval, N-deetilalodassal és gliikuronid képzddéssel kiilonbozo
metabolitok képzddnek.

Eliminacid

A bimatoproszt elsésorban a vesén keresztiil tiriil ki, egészséges felnott onkénteseknél az intravénas
adag 67%-a a vizelettel és 25%-a a széklettel {iriil. Az eliminacids felezési id6 intravénas adagolas
utan kb. 45 perc; a teljestest-clearance 1,5 1/h/ttkg.

JellemzOk 1d0s betegeknél

A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp napi kétszeri adagolasa utan az atlagos AUCo-24n
0,0634 ngxh/ml volt idds betegekben (65 éves és e feletti koru betegekben), ami szignifikansan
magasabb volt, mint a fiatal egészséges felndtteknél mért érték (0,0218 ngxh/ml). Azonban ennek
nincs klinikai jelent6sége, mivel a szisztémas expozicio szemészeti alkalmazas esetén mind a fiatalok,
mind az idések esetében rendkiviil alacsony. A bimatoproszt idével nem akkumulalodik a vérben és
biztonsagi profilja mind id6sek, mind fiatalok esetén hasonlo.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai vizsgalatok soran csak a maximalis human expozicidt joval meghaladé expozicionak
voltak kdvetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabdl csekély a jelentosége.

Majmoknal szemészeti alkalmazast kovetden az egy évig >0,3 mg/ml koncentracioban adott

amit kiemelked6 felsd és/vagy also sulcus és a szemrés kiszélesedése jellemzett. A fokozott iris
pigmentacidt valoszintlileg a melanocytdk melanin termelésének serkentése okozza €s nem a
melanocytak szdmanak novekedése. A periocularis tiinetekkel kapcsolatban nem tapasztaltak sem
funkcionalis, sem mikroszkdpos elvaltozasokat és a periocularis valtozasok kialakulasanak
mechanizmusa nem ismert.

A bimatoproszt szdmos in vitro és in vivo vizsgalatban tesztelve sem volt mutagén vagy karcinogén
hatasu.

A bimatoproszt patkdnyoknal 0,6 mg/ttkg/nap adagig nem csdkkentette a fertilitast (ez legalabb
103-szorosa a szokasos human expozicionak). Az embryo/foetalis fejlodési vizsgalatokban,
patkanyoknal illetve egereknél a szokasos human adag legalabb 860-szorosa, ill. 1700-szorosa
vetélést okozott, de fejlodési rendellenességet nem. Ezek az adagok legalabb 33-szor, ill. 97-szer
magasabb szisztémas expoziciot jelentenek, mint a szokdsos human expozici6. Patkanyoknal,
peri/postnatalis vizsgalatokban az anyat érint6 toxikus hatas csokkent gesztacios id6t, magzatelhalast
¢s csokkent sziiletési sulyt okozott >0,3 mg/ttkg/nap adagban (ami legalabb 41-szerese a szokasos
human expozicionak). Az ivadékok kognitiv funkcidit nem befolyasolta.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzalkénium-klorid

Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
Citromsav-monohidrat

Sésav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.
4 hét az els6 felbontas utan.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Atlatszatlan, fehér, kis stirtiségii polietilén palackok csavaros polisztirol kupakkal. Minden egyes
palack toltettérfogata 3 ml.

A kovetkez6 csomagolasi egységek 1éteznek: 1 db vagy 3 db, 3 ml oldatot tartalmazé palack
dobozban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/205/003

EU/1/02/205/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2010. januar 7.

1"



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz.

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 oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felndttek szamara a megemelkedett szembelnyomas csékkentésére kronikus nyitott zugti
glaucomaban és ocularis hypertensio esetén (monoterapiaként vagy béta-blokkolo-kezelés kiegészitd
kezeléseként adva).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az ajanlott adag naponta egy csepp, amit este kell az érintett szem(ek)be becseppenteni. Az adag ne
haladja meg a napi egyszeri cseppentést, mivel a gyakoribb alkalmazas gyengitheti a szembelnyomast
csokkentd hatast.

Gyermekek és serdiilok

A LUMIGAN biztonsadgossagat és hatdsossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében még nem
igazoltak.

Vese- és mdjkarosodas

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak vesekarosodasban vagy kozepesen sulyos és sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél, ezért ilyen betegeknek csak dvatosan adhatd. A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos
szemcsepp 24 havi adagoldsa nem karositotta a majfunkciot olyan betegeknél, akiknek
anamnézisében enyhe foku majbetegség, vagy koros kiindulasi glutamat-piruvat-transzamindz-
(GPT), glutamat-oxalacetat-transzaminaz- (GOT) és/vagy bilirubinszint szerepelt.

Az alkalmazas mddja

Ha a beteg egyszerre tobb topicalis szemészeti készitményt hasznal, akkor alkalmazasuk kozott
legalabb 5 percnek kell eltelnie.
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4.3 Ellenjavallatok

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

A LUMIGAN 0,3 mg/ml ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknek korabban abba kellett hagyniuk
valamilyen gyogyszeres kezelést a benzalkonium-kloridnak tulajdonitott mellékhatas miatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dovintézkedések
Szemészeti

A kezelés megkezdése elott a betegeket tajékoztatni kell a prosztaglandin-analog okozta
periorbitopathia (PAP) és a fokozott iris pigmentacio el6fordulasanak lehetéségérdl, mivel a
LUMIGAN-kezelés kozben ezeket a tiineteket tapasztaltak. Az elvaltozasok koziil némelyik tartds
lehet, latomez6-csokkenést okozhat és kiilonbséget okozhat a két szem kinézete kozott, ha csak az
egyik szemet kezelik (lasd 4.8 pont).

A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel tortént kezelés utan nem gyakran (>1/1000 — <1/100)
beszamoltak cystoid macula oedemarol. Ezért macula oedemara hajlamos szem esetében (pl. aphakias
szem, pseudophakias szem, melynek hatso lencsetokja nem ép) a LUMIGAN csak kell6 6vatossaggal
adhato.

Spontan jelentésekben ritkan beszamoltak korabbi cornealis infiltratum ujraképzodésérol illetve
LUMIGAN o6vatosan alkalmazandé olyan betegek esetében, akiknél korabban a szem jelentOs
virusfertézése (példaul herpes simplex) vagy uveitis/iritis fordult elo.

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak a szem gyulladasos betegségeiben, neovascularis, gyulladasos és zart
zugl glaucomaban, congenitalis glaucomaban, valamint sz{ik zugu glaucomaban szenvedd
betegeknél.

"

Bdrgybgyaszati

Szérnovekedés fordulhat elé azokon a teriileteken, ahol a LUMIGAN oldat ismételten kapcsolatba
kertil a borfelszinnel. Ezért fontos, hogy a LUMIGAN-t az eldirasok szerint alkalmazzak, és
megakadalyozzék, hogy az lefolyjon az arcra vagy mas bortertiletre.

Légzoérendszeri

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak besziikiilt légzésfunkcidju betegeknél. Habar korlatozott informacid
all rendelkezésre olyan betegekrol, akiknek a kortorténetében asthma vagy COPD szerepel, a
asthmas esetekrdl. Ezeknek a tiineteknek a gyakorisaga nem ismert. A COPD-ben vagy asthmaban
szenvedo, illetve egyéb allapot miatt besziikiilt 1égzésfunkcioju betegek kezelését dvatosan kell
végezni.

Cardiovascularis

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak elso fokunal sulyosabb sziv-blokk és dekompenzalt pangasos
szivelégtelenség esetén. Korlatozott szamban eldfordulnak spontdn jelentések a bimatoproszt

0,3 mg/ml oldatos szemcsepp alkalmazasa mellett fellépett bradycardiardl és hypotensiorol. A
LUMIGAN alkalmazésa ovatossagot igényel alacsony szivfrekvenciara, illetve alacsony vérnyomasra
hajlamos betegek esetén.
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Egyéb informécidk

A 0,3 mg/ml bimatoproszttal végzett vizsgalatok soran a glaucomaban vagy ocularis hypertensioban
szenvedo betegek esetében kimutattak, hogy a napi egy ddézisnal tobb bimatoproszt gyakoribb
LUMIGAN-t mas prosztaglandin-analogokkal egyiitt alkalmazé betegeket monitorozni kell, hogy
nem valtozik-e a szembelnyomasuk.

A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp tartositoszerként benzalkoniun-kloridot tartalmaz, amit
a lagy kontaktlencsék abszorbealhatnak. A benzalkdniun-klorid jelenléte miatt szemirritacid, valamint
a lagy kontaktlencsék elszinezddése is elofordulhat. A kontaktlencséket a cseppentés elott ki kell
venni, és csak az alkalmazas utan 15 perccel szabad visszahelyezni.

A benzalkonium-klorid — ami szemészeti készitményekben gyakran alkalmazott tartositoszer —
keratopathia punctatat és/vagy toxikus keratopathia ulcerativat okozhat. Mivel a LUMIGAN tartalmaz
benzalkénium-kloridot, gyakori vagy hosszabb idejli alkalmazasa szemszarazsag, illetve
cornea-érintettség esetén rendszeres szemészeti ellendrzést tesz sziikségessé.

Beszamoltak helyi szemészeti készitmények t6bbdozisos tartalyanak hasznalataval 6sszefliggésbe
hozott bakterialis keratitisr6l. Ezeket a tartalyokat olyan betegek szennyezték be véletleniil, akik a
legtobb esetben mas szemészeti betegségben is szenvedtek. Azoknal a betegeknél, akiknél az ocularis
epithelium felszine sériilt, nagyobb eséllyel alakulhat ki bakterialis keratitis.

A betegeket utasitani kell arra, hogy a szem sériilésének és az oldat szennyezddésének
megakadalyozasa érdekében az adagolotartaly cstcsat ne érintsék hozza a szemhez vagy a kdrnyezo
teriiletekhez.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Embereknél gydgyszerkdlcsonhatasok kialakuldsa nem varhatd, mivel a bimatoproszt szisztémas
koncentracidja a bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp szemészeti alkalmazdsa utan rendkiviil
alacsony (kevesebb mint 0,2 ng/ml). A bimatoproszt biotranszformaciojat tobb enzim kiilénb6z6
metabolikus utakon végzi, és a preklinikai vizsgalatokban nem tapasztaltak a maj metabolizalo
enzimjeire gyakorolt hatést.

A klinikai vizsgélatok soran a LUMIGAN-t egyiitt alkalmaztdk szamos kiilonb6z6 szemészeti
béta-blokkoloval, és nem tapasztaltak kolcsonhatasra utalo jeleket.

LUMIGAN és egyéb glaucoma-elleni gydgyszerek (a topicalis béta-blokkolok kivételével) egyidejii
alkalmazésat a glaucoma kiegészitd kezelésében nem vizsgaltak.

Glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenved6 betegek esetében mas
prosztaglandin-analogokkal valé egyiittes alkalmazas esetén romolhat a prosztaglandin-analogok (pl.
LUMIGAN) IOP-csokkentd hatasa (14sd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes ndknél torténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat a bimatoproszt tekintetében. Az allatokkal
végzett vizsgalatok magas, az anyara nézve toxikus dozisok esetén reprodukcids toxicitast igazoltak
(lasd 5.3 pont).

A LUMIGAN:-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien
sziikség van.
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Szoptatis

Nem ismert, hogy a bimatoproszt kivalasztodik-e a human anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak a
bimatoproszt kivalasztddasat a tejbe. A LUMIGAN alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak meg — figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, illetve a kezelés el6nyét az anya szempontjabol.

Termékenység
Nincsenek adatok a bimatoprosztnak a human termékenységre gyakorolt hatasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A LUMIGAN elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Mint minden mas szemészeti kezelésnél, ha a cseppentés utan atmenetileg
homalyos a latas, a betegnek meg kell varnia, mig ez elmulik, miel6tt gépjarmiivet vezetne, vagy
gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil Osszefoglaldsa

A klinikai vizsgalatok soran tobb mint 1800 beteget kezeltek LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos
szemcseppel. A LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel monoterapidban és kombinacidban
végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatok eredményeinek Osszegzése alapjan a leggyakoribb, kezeléssel
Osszefiiggd nemkivanatos események a kovetkezok voltak: a szempilla névekedése, mely az elsé
évben legfeljebb 45%-ban fordult ¢lo, az Gj bejelentések eldfordulasi gyakorisaga a 2. év végére
lecsokkent 7%-ra, a 3. év végére 2%-ra; a conjunctiva hyperaemiaja (t6bbnyire alig észrevehetd vagy
enyhe foku és nem gyulladasos jellegii) legfeljebb 44%-ban az elsé évben, az 10j bejelentések
elofordulasi gyakorisaga a 2. év végére lecsokkent 13%-ra, a 3. év végére 12%-ra; a szem viszketése
legfeljebb 14%-ban az els6 évben, az 0j bejelentések eldfordulasi gyakorisaga a 2. év végére
lecsokkent 3%-ra, a 3. év végére 0%-ra. A kezelést a betegek kevesebb mint 9%-a hagyta abba
nemkivanatos események miatt az elsé év soran, az egyéb okbol tortént megszakitasokat is beleértve a
megszakitas gyakorisdga a 2. és 3. évben egyarant 3% volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel végzett klinikai vizsgalatok soran, illetve a forgalomba
hozatal utani id6szakban az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be. A legtobb mellékhatas a szemet
érintette, enyhe vagy mérsékelt foku volt és egyik sem volt sulyos.

A 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), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem
allapithaté meg) gyakorisagu mellékhatdsokat az 1. tablazat mutatja be, szervrendszerek szerint. Az
egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek
megadasra.
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1. tablazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszer

Gyakorisag

Mellékhatas

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

gyakori

fejfajas

nem gyakori

szédiilés

Szembetegségek és szemészeti
tiinetek

nagyon gyakori a conjunctiva hyperaemiaja,
szemviszketés, szempilla-
ndvekedés, prosztaglandin-
analog okozta periorbitopathia

gyakori keratitis punctata superficialis,

cornea erosio, égo érzés a
szemben, szemirritacio,
allergias conjunctivitis,
blepharitis, a latasélesség
gyengiilése, asthenopia,
conjunctiva oedema,
idegentestérzés, szemszarazsag,
szemfajdalom, photophobia,
konnyezés, szemvaladékozas,
lataszavarok/homalyos latas, az
iris fokozott pigmentacioja, a
szempilla s6tétedése, szemhéj
erythema, szemhéjviszketés

nem gyakori

retinavérzés, uveitis, cystoid
macula oedema, iritis,
blepharospasmus, szemhéj
retractio, periorbitalis erythema,
szemhéj oedema

nem ismert ocularis diszkomfort
Erbetegségek és tiinetek gyakori hypertensio
Légzoérendszeri, mellkasi és nem ismert asthma, asthma exacerbatidja,

mediastinalis betegségek és
tiinetek

COPD exacerbatidja, dyspnoe

Emésztérendszeri betegségek és
tiinetek

nem gyakori

hanyinger

A bor és a bor alatti szovetek
betegségei és tiinetei

gyakori a szem koriili bor pigmentacioja
nem gyakori hirsutismus
nem ismert borelszinezddés (periocularis)

Altalanos tiinetek, az
alkalmazés helyén fellépo
reakciok

nem gyakori

asthenia

Laboratdriumi és egyéb gyakori kéros majfunkcios értékek
vizsgalatok eredményei
Immunrendszeri betegségek és | nem ismert tulérzékenységi reakcio,

tiinetek

beleértve a szem allergia ¢s az
allergias dermatitis okozta
panaszokat és tiineteket is

Egves kivalasztott mellékhatasok leirasa

Prosztaglandin-analog okozta periorbitopathia (PAP)

A prosztaglandin-analdgok, beleértve a LUMIGAN-t is, periorbitalis lipodystrophias
valtozasokat okozhatnak, amelyek a szemhéj sulcusanak elmélyiiléséhez, ptosishoz,
enophthalmushoz, szemhéj-visszahuizodashoz, dermatochalasis involutidhoz és a sclera inferior




lathatova valasahoz vezethetnek. A valtozasok jellemzéen enyhék, mar a LUMIGAN-kezelés
megkezdését koveto elsd honap utan megjelenhetnek, és a latomezo csékkenését okozhatjak
még abban az esetben is, ha a beteg nem észleli. A PAP 0sszefiiggésbe hozhat6 a szem koriili
bor hyperpigmentatiojaval vagy elszinez6désével, és hypertrichosisaval. Mindegyik valtozasrol
ugy talaltak, hogy részben vagy teljesen visszafordithatd, ha a kezelést leallitjak vagy mas
kezelésre térnek at.

Iris hyperpigmentatio

Az iris fokozott pigmentacioja valdsziniileg tartos. A pigmentacid valtozasat a melanocytakban 1évo
megnovekedett melanintartalom okozza, és nem a melanocytak szamanak novekedése. Az iris
fokozott pigmentacidjanak hosszui tavi hatasai nem ismertek. A bimatoproszt szemészeti
alkalmazasakor megfigyelt iris-szinvaltozas akar honapokig vagy évekig észrevétlen maradhat.
Jellemz8en a pupilla koriili barna pigmentacid koncentrikusan szétterjed az iris periféridja fel€, és az
egész iris vagy annak tobb része barnabb lesz. Ugy tlinik, hogy a kezelés nincs hatassal az irisnek sem
a naevusaira, sem a szeploire. A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp esetében tizenkét havi
kezelés soran tapasztalt incidencia 1,5% volt (Iasd 4.8 pont), és 3 évi kezelés utan sem novekedett.

Foszfatot tartalmazo szemcseppeknél jelentett mellékhatasok

Nagyon ritkan szaruhartya-kalcifikacio eseteit jelentették a foszfattartalmu szemcseppek
hasznalataval kapcsolatban néhany, jelent6sen karosodott szaruhartyaju betegnél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be és szemészeti alkalmazas soran tiladagolas eléfordulasa
valdszintlen is.

Tuladagolas esetén tiineti és szupportiv kezelést kell folytatni. A LUMIGAN véletlen lenyelése esetén
az alabbi informaciok hasznosak lehetnek: patkanyoknal és egereknél két hétig ordlisan adott
bimatoproszt 100 mg/ttkg/nap adagig nem okozott toxicitast. Ez az adag mg/m*-ben kifejezve
legalabb 70-szer magasabb, mintha egy 10 kg-os gyermek egy palack LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos
szemcseppet nyelne le.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények — glaucoma elleni készitmények és
pupillasziikiték — prosztaglandin-analégok — bimatoproszt — ATC kod: SO1EE03.

Hatasmechanizmus

A hatasmechanizmus, amellyel a bimatoproszt embereknél csokkenti a szembelnyomast részben a
csarnokviz elfolyasanak serkentése a trabecularis halozaton keresztiil, részben az uveoscleralis
elfolyas fokozasa. A szembelnyomas csokkenése kb. 4 6raval az elso alkalmazas utan kezdddik és a
maximalis hatas kb. 8-12 6ran beliil alakul ki. A hatas legalabb 24 ¢raig tart.
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A bimatoproszt hatékony szemészeti hypotensiv hatéanyag. A bimatoproszt egy szintetikus
prosztamid, a prosztaglandin F», (PGF2,) olyan szerkezeti analogja, amely nem hat egyetlen ismert
prosztaglandin receptoron sem. A bimatoproszt szelektiven utanozza az iijonnan felfedezett
bioszintetikus prosztamidok hatasat. A prosztamid receptor szerkezetét azonban még nem
azonositottak.

Klinikai hatdsossag

Egy 12 hénapos, felndttek korében végzett vizsgalatban, melyben a LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos
szemcseppet timolollal hasonlitottak 6ssze, monoterapiaban a kezelés elotti, reggeli (8:00) kiindulasi
szembelnyomashoz (IOP) képest az atlagos csokkenés -7,9 —-8,8 Hgmm volt. A 12 honapos vizsgalat
soran minden orvosi ellenérzéskor meghataroztak a szembelnyomas diurnalis ingadozasat, ami nem
haladta meg az 1,3 Hgmm-t a nap folyaman, és a szembelnyomas soha nem volt 18,0 Hgmm-nél
magasabb.

Egy 6 honapos klinikai vizsgalatban a latanoproszt alkalmazasakor mért értékekkel szemben a
LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel a reggeli szembelnyomas-érték statisztikailag
szignifikansan alacsonyabb volt (-7,6 — -8,2 Hgmm a bimatoproszt és -6,0 — -7,2 Hgmm a
latanoproszt esetében) minden orvosi ellenérzéskor, a vizsgalat egész ideje alatt. A conjunctiva
hyperaemiaja, a szempillak novekedése és a szemviszketés statisztikailag szignifikansan gyakrabban
fordult el6 a bimatoproszt, mint a latanoproszt esetében, azonban a kezelés megszakitasa a
nemkivanatos események miatt csekély szamu volt és nem mutatott statisztikailag szignifikans
kiilonbséget.

A kizardlag béta-blokkolokkal végzett kezeléssel sszehasonlitva a béta-blokkolokkal és a
LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel végzett kombinacios kezelés tovabbi -6,5 — -8,1 Hgmm-
rel csOkkentette az atlagos reggeli (8:00) szembelnyomast.

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a LUMIGAN alkalmazasédval kapcsolatban nyitott zugu
pseudoexfoliativ glaucomaban, pigment glaucomaban valamint atjarhat6 iridotomias nyildsa krénikus
zart zugu glaucomaban szenvedo betegek esetében.

A klinikai vizsgélatok soran nem tapasztaltak semmilyen relevans hatast a szivfrekvencidra és a
vérnyomasra.

Gyermekek és serdiillok

A LUMIGAN biztonsadgossagat és hatdsossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A bimatoproszt in vitro konnyen bejut a human corneaba és scleraba. Szemészeti alkalmazas utan
feln6tteknél a bimatoproszt szisztémas expozicidja rendkiviil alacsony és idével nem akkumulalodik.
Két hétig naponta egy csepp LUMIGAN 0,3 mg/ml készitmény mindkét szembe torténd cseppentése
utdn a bimatoproszt vérszintje a becseppentés utdn 10 percen beliil elérte maximumat és 1,5 6ran beliil
a kimutathatdsagi hatar (0,025 ng/ml) ala csokkent. Az atlagos Cumax €8 AUCo.24 1 értékek kozel
azonosak voltak a 7. és 14. napon (0,08 ng/ml és 0,09 ngxh/ml koriil), tehat a bimatoproszt allandé
koncentracidja a kezelés els6 hetében kialakult.

Eloszlas
A bimatoproszt kis mértékben oszlik el a test szoveteiben; embereknél a szisztémas eloszlasi térfogat

dinamikus egyenstlyi (steady-state) allapotban 0,67 I/ttkg. A human vérben a bimatoproszt foleg a
plazméban talalhatd. A plazmafehérjékhez valo kotodésének mértéke mintegy 88%.
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Biotranszformacid

Szemészeti alkalmazast kovetden a szisztémas keringésben a bimatoproszt a fo speciesz. A
bimatoprosztbol azutan oxidacioval, N-deetilalodassal és gliikuronid képzddéssel kiilonbzo
metabolitok képzddnek.

Eliminacid

A bimatoproszt els@sorban a vesén keresztiil tiriil ki, egészséges felnott onkénteseknél az intravénas
adag 67%-a a vizelettel és 25%-a a széklettel iriil. Az eliminacids felezési ido intravénas adagolas
utan kb. 45 perc; a teljestest-clearence 1,5 1/h/ttkg.

JellemzOk 1d0s betegeknél

A LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp napi kétszeri adagolasa utan az atlagos AUCo.24 1

0,0634 ngxh/ml volt idds betegekben (65 éves és e feletti koru betegekben), ami szignifikansan
magasabb volt mint a fiatal egészséges felnétteknél mért érték (0,0218 ngxh/ml). Azonban ennek
nincs klinikai jelentsége, mivel a szisztémas expozicio szemészeti alkalmazas esetén mind a fiatalok,
mind az idések esetében rendkiviil alacsony. A bimatoproszt idével nem akkumulalodik a vérben és
biztonsagi profilja mind idések, mind fiatalok esetén hasonlo.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai vizsgalatok soran csak a maximalis human expoziciot joval meghaladé expozicionak
voltak kdvetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabdl csekély a jelentosége.

Majmoknal szemészeti alkalmazast kéveten az egy évig >0,3 mg/ml koncentracioban adott

amit kiemelkedo felsé és/vagy also sulcus és a szemrés kiszélesedése jellemzett. A fokozott iris
pigmentaciot valoszinilileg a melanocytak melanin termelésének serkentése okozza és nem a
melanocytak szamanak névekedése. A periocularis tiinetekkel kapcsolatban nem tapasztaltak sem
funkcionalis, sem mikroszkdpos elvaltozasokat és a periocularis valtozasok kialakulasanak
mechanizmusa nem ismert.

A bimatoproszt szdmos in vitro és in vivo vizsgalatban tesztelve sem volt mutagén vagy karcinogén
hatasu.

A bimatoproszt patkdnyoknal 0,6 mg/ttkg/nap adagig nem csdkkentette a fertilitast (ez legalabb
103-szorosa a szokasos human expozicionak). Az embryo/foetalis fejlodési vizsgalatokban,
patkanyoknal illetve egereknél a szokasos human adag legalabb 860-szorosa, ill. 1700-szorosa
vetélést okozott, de fejlodési rendellenességet nem. Ezek az adagok legalabb 33-szor, ill. 97-szer
magasabb szisztémas expoziciot jelentenek, mint a szokdsos human expozici6. Patkanyoknal,
peri/postnatalis vizsgalatokban az anyat érint6 toxikus hatas csokkent gesztacios id6t, magzatelhalast
¢és csokkent sziiletési sulyt okozott >0,3 mg/ttkg/nap adagban (ami legalabb 41-szerese a szokasos
human expozicionak). Az ivadékok kognitiv funkciéit nem befolyasolta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzalkonium-klorid

Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat

Citromsav-monohidrat
Sosav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
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Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.
Az els6 felbontas utan 4 hét.

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

Atlatszatlan, fehér, kis stirtiségii polietilén palackok csavaros polisztirol kupakkal. Minden egyes
palack toltettérfogata 3 ml.

A kovetkez6 csomagolasi egységek 1éteznek: 1 db vagy 3 db, 3 ml oldatot tartalmaz6 palack
dobozban. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/205/001

EU/1/02/205/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2002. marcius 8.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2007. februar 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartalyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp, egyadagos tartalyban.

Szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felndttek szamara a megemelkedett szembelnyomas csékkentésére kronikus nyitott zugh
glaucomaban és ocularis hypertensio esetén (monoterapiaként vagy béta-blokkolo-kezelés kiegészitd
kezeléseként adva).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az ajanlott adag naponta egy csepp, amit este kell az érintett szem(ek)be becseppenteni. Az adag ne
haladja meg a napi egyszeri cseppentést, mivel a gyakoribb alkalmazas gyengitheti a szembelnyomast
csokkentd hatast.

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Egy tartaly elegendd mindkét szem kezelésére. A fel nem hasznalt
oldatot az alkalmazés utan azonnal ki kell dobni.

Gyermekek és serdiil 6k

A LUMIGAN biztonsadgossagat és hatdsossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében még nem
igazoltak.

Vese- és mdjkarosodas

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak vesekarosodasban vagy kozepesen sulyos és sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél, ezért ilyen betegeknek csak dvatosan adhatd. A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos
szemcsepp (tobbadagos készitmény) 24 havi adagoldsa nem karositotta a majfunkciot olyan
betegeknél, akiknek anamnézisében enyhe foku majbetegség, vagy koros kiindulasi glutamat-piruvat-
transzaminaz- (GPT), glutamat-oxalacetat-transzamindz- (GOT) és/vagy bilirubinszint szerepelt.

Az alkalmazas mddja

Ha a beteg egyszerre tobb topicalis szemészeti készitményt hasznal, akkor alkalmazasuk kozott
legalabb 5 percnek kell eltelnie.
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4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Szemészeti

A kezelés megkezdése elott a betegeket tajékoztatni kell a prosztaglandin-analog okozta
periorbitopathia (PAP) és a fokozott iris pigmentacio eléfordulasanak lehet6ségérol, mivel a
LUMIGAN-kezelés kozben ezeket a tiineteket tapasztaltak. Az elvaltozasok koziil némelyik tartds
lehet, latomez6-csokkenést okozhat és kiilonbséget okozhat a két szem kinézete kozott, ha csak az
egyik szemet kezelik (lasd 4.8 pont).

A bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcseppel (tdbbadagos készitmény) tortént kezelés utan nem
gyakran (>1/1000 — <1/100) beszamoltak cystoid macula oedemarél. Ezért macula oedemara
hajlamos szem esetében (pl. aphakias szem, pseudophakias szem, melynek hatso lencsetokja nem ép)
a LUMIGAN csak kell6 ovatossaggal adhatd.

Spontan jelentésekben ritkan beszamoltak korabbi cornealis infiltratum ujraképzodésérdl illetve
készitmény) alkalmazasa mellett. A LUMIGAN ovatosan alkalmazandd olyan betegek esetében,
akiknél korabban a szem jelent6s virusfertozése (példaul herpes simplex) vagy uveitis/iritis fordult
eld.

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak a szem gyulladasos betegségeiben, neovascularis, gyulladasos és zart
zugl glaucomaban, congenitalis glaucomaban, valamint szlik zugi glaucomaban szenvedd
betegeknél.

"

Bérgyogyaszati

Szérnovekedés fordulhat elé azokon a teriileteken, ahol a LUMIGAN oldat ismételten kapcsolatba
kertil a borfelszinnel. Ezért fontos, hogy a LUMIGAN-t az eldirdsok szerint alkalmazzak, és
megakadalyozzak, hogy az lefolyjon az arcra vagy mas bortertiletre.

Légzdrendszeri

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak besziikiilt légzésfunkcidju betegeknél. Habar korlatozott informacid
all rendelkezésre olyan betegekrol, akiknek a kortorténetében asthma vagy COPD szerepel, a
asthmas esetekrdl. Ezeknek a tiineteknek a gyakorisaga nem ismert. A COPD-ben vagy asthmaban
szenvedo, illetve egyéb allapot miatt beszlikiilt 1égzésfunkcioju betegek kezelését dvatosan kell
végezni.

Cardiovascularis

A LUMIGAN-t nem vizsgaltak elso fokunal sulyosabb sziv-blokk és dekompenzalt pangasos
szivelégtelenség esetén. Korlatozott szamban eldfordulnak spontan jelentések a bimatoproszt

0,3 mg/ml oldatos szemcsepp (tobbadagos készitmény) alkalmazasa mellett fellépett bradycardiarol és
hypotensiorol. A LUMIGAN alkalmazisa dvatossagot igényel alacsony szivirekvenciara, illetve
alacsony vérnyomasra hajlamos betegek esetén.
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Egyéb informécidk

A 0,3 mg/ml bimatoproszttal végzett vizsgalatok soran a glaucomaban vagy ocularis hypertensioban
szenvedo betegek esetében kimutattak, hogy a napi egy ddézisnal tobb bimatoproszt gyakoribb

crer

LUMIGAN-t mas prosztaglandin-analogokkal egyiitt alkalmazé betegeket monitorozni kell, hogy
nem valtozik-e a szembelnyomasuk.

A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcseppet nem vizsgaltak kontaktlencsét viseld betegek
esetében.

A kontaktlencséket a cseppentés eldtt ki kell venni, €s csak az alkalmazas utan 15 perccel szabad
visszahelyezni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Embereknél gyogyszerkdlecsonhatasok kialakulasa nem varhato, mivel a bimatoproszt szisztémas
koncentracidja a bimatoproszt 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp (tobbadagos készitmény) szemészeti

crer

tobb enzim kiilonb6z6 metabolikus utakon végzi, és a preklinikai vizsgalatokban nem tapasztaltak a
maj metabolizalé enzimjeire gyakorolt hatast.

A klinikai vizsgalatok soran a LUMIGAN 0,3 mg/ml-t (t6bbadagos készitmény) egyiitt alkalmaztak
szamos kiilonboz6 szemészeti béta-blokkoloval, és nem tapasztaltak kolcsonhatasra utalo jeleket.

LUMIGAN és egyéb glaucoma-elleni gyogyszerek (a topicalis béta-blokkolok kivételével) egyidejii
alkalmazasat a glaucoma kiegészitd kezelésében nem vizsgaltak.

Glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedo betegek esetében mas

prosztaglandin-analogokkal valé egyiittes alkalmazas esetén romolhat a prosztaglandin-analégok (pl.
LUMIGAN) IOP-csokkentd hatasa (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes ndknél torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a bimatoproszt tekintetében. Az allatokkal
végzett vizsgalatok magas, az anydra nézve toxikus dozisok esetén reprodukcids toxicitast igazoltak
(lasd 5.3 pont).

A LUMIGAN-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien
sziikség van.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a bimatoproszt kivalasztodik-e a human anyatejbe. Allatkisérletek kimutattik a
bimatoproszt kivalasztédasat az anyatejbe. A LUMIGAN alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a

szoptatast fliggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak meg — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Nincsenek adatok a bimatoprosztnak a human termékenységre gyakorolt hatasarol.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A LUMIGAN elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. Mint minden mas szemészeti kezelésnél, ha a cseppentés utan atmenetileg
homalyos a latas, a betegnek meg kell varnia, mig ez elmulik, miel6tt gépjarmiivet vezetne, vagy
gépeket kezelne.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Egy 3 honapos klinikai vizsgalat soran, a LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos készitménnyel kezelt
betegek kb. 29%-a tapasztalt mellékhatasokat. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok kozé tartozott
a conjunctiva hyperaemiaja (tobbnyire enyhe fokunak jelzett, és nem gyulladasos jellegii), amely a
betegek 24%-anal fordult elo, valamint a szem viszketése, amely a betegek 4%-nal 1épett fel. A
LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos készitménnyel kezelt csoportban a betegek kb. 0,7%-a hagyta abba
a kezelést valamilyen mellékhatas miatt a 3 honapos klinikai vizsgalat soran.

A mellékhatdsok tdblazatos felsoroldsa

A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos készitménnyel végzett klinikai vizsgalatok soran vagy a
forgalomba hozatal utan az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be. A legtobb mellékhatas a szemet
érintette, enyhe foku volt, és egyik sem volt sulyos:

A 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), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meg) gyakorisagi mellékhatasokat az 1. tablazat mutatja be, szervrendszerek szerint. Az
egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és nem gyakori fejfajas
tiinetek nem ismert szédiilés
Szembetegségek és szemészeti | nagyon gyakori a conjunctiva hyperaemiaja,
tiinetek prosztaglandin-analog okozta
periorbitopathia
gyakori keratitis punctata, szemirritacio,

idegentestérzés, szemszarazsag,
szemfajdalom, szemviszketés,
szempilla-novekedés, szemhé;j
erythema

nem gyakori asthenopia, conjunctiva
oedema, photophobia, fokozott
konnyezés, az iris
hyperpigmentatioja, homalyos
latas, szemhéjviszketés,
szemhéj oedema

nem ismert szemvaladékozas, ocularis
diszkomfort
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Légzoérendszeri, mellkasi és nem ismert asthma, asthma exacerbatidja,
mediastinalis betegségek és COPD exacerbatidja, dyspnoe
tiinetek
A bor és a bor alatti szovetek gyakori a szem kortili bor
betegségei és tlinetei hyperpigmentatioja
nem gyakori hirsutismus
nem ismert borelszinezddés (periocularis)
Immunrendszeri betegségek és | nem ismert tulérzékenységi reakcio,
tiinetek beleértve a szem allergia és az
allergias dermatitis okozta
panaszokat és tiineteket is
Erbetegségek ¢és tiinetek nem ismert hypertensio

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Prosztaglandin-analog okozta periorbitopathia (PAP)

A prosztaglandin-analogok, beleértve a LUMIGAN-t is, periorbitalis lipodystrophias
valtozasokat okozhatnak, amelyek a szemhéj sulcusanak elmélyiiléséhez, ptosishoz,
enophthalmushoz, szemhéj-visszahtizodashoz, dermatochalasis involutidhoz és a sclera inferior
lathatova valasahoz vezethetnek. A valtozasok jellemzo6en enyhék, mar a LUMIGAN-kezelés
megkezdését koveto elsd honap utdn megjelenhetnek, és a latomezo csokkenését okozhatjak
még abban az esetben is, ha a beteg nem észleli. A PAP 6sszefiiggésbe hozhat6 a szem koriili
bor hyperpigmentatiojaval vagy elszinez6désével, és hypertrichosisaval. Mindegyik valtozasrol
ugy talaltak, hogy részben vagy teljesen visszafordithatd, ha a kezelést leallitjdk vagy mas
kezelésre térnek at.

Iris hyperpigmentatio

Az iris fokozott pigmentaciodja valdsziniileg tartos. A pigmentacid valtozasat a melanocytakban 1évo
megnovekedett melanintartalom okozza, és nem a melanocytak szamanak novekedése. Az iris
fokozott pigmentaciojanak hosszu tavu hatdsai nem ismertek. A bimatoproszt szemészeti
alkalmazéasakor megfigyelt iris-szinvaltozas akar honapokig vagy évekig észrevétlen maradhat.
Jellemzden a pupilla koriili barna pigmentacid koncentrikusan szétterjed az iris periférija felé, és az
egész iris vagy annak tobb része barnabb lesz. Ugy tiinik, hogy a kezelés nincs hatassal az irisnek sem
a naevusaira, sem a szeploire. A bimatoproszt 0,3 mg/ml egyadagos oldatos szemcseppel torténd

3 havi kezelés utan az iris hyperpigmentatiojanak incidencidja 0,3% volt. A bimatoproszt 0,3 mg/ml
oldatos szemcsepp (tobbadagos készitmény) esetében a tizenkét havi kezelés soran tapasztalt
incidencia 1,5% volt (lasd 4.8 pont), és 3 éves kezelés utdn sem novekedett.

A klinikai vizsgélatok soran tobb mint 1800 beteget kezeltek LUMIGAN 0,3 mg/ml tébbadagos
készitménnyel. A LUMIGAN 0,3 mg/ml (t6bbadagos készitmény) monoterapiaban és kombinacidéban
végzett I1I. fazisu klinikai vizsgalatok eredményeinek 0sszegzése alapjan a leggyakoribb
mellékhatasok a kovetkezdk voltak:

. a szempilla novekedése, mely az els6 évben legfeljebb 45%-ban fordult eld; az uj bejelentések
eléfordulési gyakorisaga a 2. év végére lecsokkent 7%-ra, a 3. év végére 2%-ra;
. a conjunctiva hyperaemiaja (tdbbnyire alig észrevehetd vagy enyhe foka és nem gyulladasos

jellegl) legfeljebb 44%-ban az elsd évben, az uj bejelentések elofordulasi gyakorisaga a 2. év
veégére lecsokkent 13%-ra, a 3. év végére 12%-ra;

. a szem viszketése legfeljebb 14%-ban az els6 évben, az 0j bejelentések el6fordulasi
gyakorisaga a 2. év végére lecsokkent 3%-ra, a 3. év végére 0%-ra.

A kezelést a betegek kevesebb mint 9%-a hagyta abba nemkivanatos események miatt az elso év

soran, az egyéb okbol tortént megszakitasokat is beleértve a megszakitas gyakorisaga a 2. és 3. évben
egyarant 3% volt.
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A 2. tablazat azokat a mellékhatasokat sorolja fel, amelyeket a LUMIGAN 0,3 mg/ml (t6bbadagos
készitmény) hasznalataval végzett 12 honapos klinikai vizsgalat soran észleltek, de nagyobb
elofordulasi gyakorisaggal jelentettek, mint a LUMIGAN 0,3 mg/ml (egyadagos) esetében. A legtobb
mellékhatas szemészeti volt, enyhe vagy kozepesen sulyos foku, és egyik sem volt sulyos.

2. tablazat: A LUMIGAN 0,3 mg/ml (tobbadagos) készitmény esetén megfigyelt mellékhatasok
listaja

Szervrendszer Gyvakorisag Mellékhatas
Idegrendszeri betegségek és gyakori fejfajas
tiinetek
Szembetegségek és szemészeti | nagyon gyakori szemviszketés, szempilla-
tiinetek novekedés
gyakori asthenopia, conjunctiva

oedema, photophobia,
koénnyezés, az iris fokozott
pigmentacidja; homalyos latas

A bor és a bor alatti szévetek gyakori szemhéjviszketés
betegségei és tiinetei

A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos készitménnyel tapasztalt mellékhatasokon kiviil a 3. tablazat
felsorolja azokat a tovabbi mellékhatasokat, amelyeket a LUMIGAN 0,3 mg/ml (t6bbadagos
készitmény) esetében észleltek. A legtobb mellékhatas szemészeti volt, enyhe vagy kdzepesen sulyos
foku, és egyik sem volt sulyos.

3. tablazat: A LUMIGAN 0,3 mg/ml (tobbadagos) készitmény esetén megfigyelt tovabbi
mellékhatasok listaja

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Idegrendszeri betegségek és nem gyakori szédiilés

tiinetek

Szembetegségek és szemészeti | gyakori cornea erosio, égo érzés a

tiinetek szemben, allergias
conjunctivitis, blepharitis, a
latasélesség gyengiilése,
szemvaladékozas, lataszavarok,
a szempilla sotétedése

nem gyakori retinavérzes, uveitis, cystoid

macula oedema, iritis,
blepharospasmus, szemhéj
retractio

Erbetegségek és tiinetek gyakori hypertensio

Emésztorendszeri betegségek és | nem gyakori hanyinger

tiinetek

A bor és a bor alatti szovetek nem ismert periorbitalis erythema

betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az nem gyakori asthenia

alkalmazas helyén fellépo

reakciok

Laboratdriumi és egyéb gyakori kéros majfunkcios értékek

vizsgélatok eredményei

Foszfatot tartalmazo szemcseppeknél jelentett mellékhatasok

Nagyon ritkan szaruhartya-kalcifikacio eseteit jelentették a foszfattartalmi szemcseppek
hasznalataval kapcsolatban néhany, jelent6sen karosodott szaruhartyaju betegnél.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

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

4.9 Tuladagolas

Nem all rendelkezésre adat tiladagolasrol emberi alkalmazas esetén, és szemészeti alkalmazas soran
tuladagolas elofordulasa valdsziniitlen is.

Tuladagolas esetén tiineti és szupportiv kezelést kell folytatni. A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos
szemcsepp véletlen lenyelése esetén az alabbi informacidk hasznosak lehetnek: egereknél és
patkanyoknal rovid ideig oralisan (gyomorszondan keresztiil) adott bimatoproszt 100 mg/ttkg/nap
adagig nem okozott toxicitast. Ez az adag legalabb 22-szer magasabb, mint ha egy 10 kg-os gyermek
a LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcsepp egy csomagjanak teljes tartalmat (30 x 0,4 ml
egyadagos tartaly; 12 ml) lenyelné.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények — glaucoma elleni készitmények és
pupillaszikitok — prosztaglandin-analdgok — bimatoproszt — ATC kod: SO1EEQ3.

Hatasmechanizmus

A hatasmechanizmus, amellyel a bimatoproszt embereknél csokkenti a szembelnyomast részben a
csarnokviz elfolyasdnak serkentése a trabecularis halozaton keresztiil, részben az uveoscleralis
elfolyés fokozéasa. A szembelnyomas csokkenése kb. 4 6raval az els6 alkalmazas utan kezdddik és a
maximalis hatds kb. 8-12 6ran beliil alakul ki. A hatés legaldbb 24 6raig tart.

A bimatoproszt hatékony szemészeti hypotensiv hatéanyag. A bimatoproszt egy szintetikus
prosztamid, a prosztaglandin F», (PGF,) olyan szerkezeti analdgja, amely nem hat egyetlen ismert
prosztaglandin receptoron sem. A bimatoproszt szelektiven utanozza az Gjonnan felfedezett
bioszintetikus prosztamidok hatdsat. A prosztamid receptor szerkezetét azonban még nem
azonositottak.

Klinikai hatdsossag

Egy 12 hetes (kettos-vak, randomizalt, pArhuzamos csoportos) klinikai vizsgalatban
Osszehasonlitottadk a LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcsepp és a LUMIGAN 0,3 mg/ml
(tobbadagos készitmény) hatdsossagat és biztonsagossagat. A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos
szemcsepp nem maradt el a szembelnyomast (IOP-t) csokkentd hatdsossag tekintetében a LUMIGAN
0,3 mg/ml tobbadagos készitménytdl, a rosszabbik szem IOP-valtozasat a kiindulasi értékkel
Osszehasonlitva, glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedo betegek esetében. A
LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcsepp az atlagos szem IOP-t tekintve a 2., 6. és 12. heti
kontroll iddpontok mindegyikében a LUMIGAN 0,3 mg/ml tobbadagos készitménnyel egyenértéki
IOP-csokkentd hatasossagot ért el.

Egy 12 honapos, felndttek korében végzett vizsgalatban, melyben a LUMIGAN 0,3 mg/ml

tobbadagos készitményt timolollal hasonlitottak dssze, monoterapidban a kezelés el6tti, reggeli (8:00)
kiindulasi szembelnyomashoz (IOP) képest az atlagos csokkenés -7,9 — -8,8 Hgmm volt. A
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12 hénapos vizsgalat soran minden orvosi ellendrzéskor meghataroztak a szembelnyomas diurnalis
ingadozasat, ami nem haladta meg az 1,3 Hgmm-t a nap folyaman, és a szembelnyomas soha nem volt
18,0 Hgmm-nél magasabb.

Egy 6 honapos klinikai vizsgalatban a latanoproszt alkalmazasakor mért értékekkel szemben a
LUMIGAN 0,3 mg/ml t6bbadagos készitménnyel a reggeli szembelnyomas-érték statisztikailag
szignifikansan alacsonyabb volt (-7,6 — -8,2 Hgmm a bimatoproszt és -6,0 — -7,2 Hgmm a
latanoproszt esetében) minden orvosi ellenérzéskor, a vizsgalat egész ideje alatt. A conjunctiva
hyperaemiaja, a szempillak novekedése és a szemviszketés statisztikailag szignifikansan gyakrabban
fordult el6 a bimatoproszt, mint a latanoproszt esetében, azonban a kezelés megszakitasa a
nemkivanatos események miatt csekély szamu volt €s nem mutatott statisztikailag szignifikans
kiilonbséget.

A kizardlag béta-blokkolokkal végzett kezeléssel sszehasonlitva a béta-blokkolokkal és a
LUMIGAN 0,3 mg/ml tébbadagos készitménnyel végzett kombinacios kezelés
tovabbi -6,5-8,1 Hgmme-rel csokkentette az atlagos reggeli (8:00) szembelnyomast.

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre nyitott zugu pseudoexfoliativ glaucomaban, pigment
glaucomaban valamint atjarhat6 iridotomias nyilasu krénikus zart zugli glaucomaban szenvedd
betegek esetében.

A klinikai vizsgalatok soran nem tapasztaltak semmilyen relevans hatast a szivfrekvenciara és a
vérnyomasra.

Gyermekek és serdiil0k

A LUMIGAN biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A bimatoproszt in vitro konnyen bejut a human corneaba és scleraba. Szemészeti alkalmazas utan
feln6tteknél a bimatoproszt szisztémas expozicidja rendkiviil alacsony és idével nem akkumulélodik.
Két hétig naponta egy csepp LUMIGAN 0,3 mg/ml készitmény mindkét szembe torténd cseppentése
utdn a bimatoproszt vérszintje a becseppentés utdn 10 percen beliil elérte maximumat és 1,5 6ran beliil
a kimutathatdsagi hatar (0,025 ng/ml) ala csokkent. Az 4tlagos Cmax €s AUCo.241 értékek kozel
azonosak voltak a 7. és 14. napon (0,08 ng/ml és 0,09 ngxh/ml koériil), tehat a bimatoproszt allandé
koncentracidja a kezelés els6 hetében kialakult.

Eloszlas
A bimatoproszt kis mértékben oszlik el a test szoveteiben; embereknél a szisztémas eloszlasi térfogat
dinamikus egyenstlyi (steady-state) allapotban 0,67 I/ttkg. A human vérben a bimatoproszt foleg a

plazméban talalhatd. A plazmafehérjékhez valo kotddésének mértéke mintegy 88%.

Biotranszformacid

Szemészeti alkalmazast kovetden a szisztémas keringésben a bimatoproszt a {0 speciesz. A
bimatoprosztbol azutan oxidacidval, N-deetilalodassal és gliikuronid képzddéssel kiilonb6zo
metabolitok képzddnek.
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Eliminacié

A bimatoproszt elsdsorban a vesén keresztiil tiriil ki, egészséges felnétt onkénteseknél az intravénas
adag 67%-a a vizelettel és 25%-a a széklettel iriil. Az eliminacids felezési ido intravénas adagolas
utan kb. 45 perc; a teljestest-clearence 1,5 I/h/ttkg.

JellemzOk 1d0s betegeknél

A LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp napi kétszeri adagolasa utan az atlagos AUCo.241

0,0634 ngxh/ml volt idds betegekben (65 éves és ennél idésebb betegekben), ami szignifikansan
magasabb volt, mint a fiatal egészséges felndtteknél mért érték (0,0218 ngxh/ml). Azonban ennek
nincs klinikai jelentsége, mivel a szisztémas expozicio szemészeti alkalmazas esetén mind a fiatalok,
mind az iddsek esetében rendkiviil alacsony. A bimatoproszt idével nem akkumulalodik a vérben és
biztonsagi profilja mind idések, mind fiatalok esetén hasonlo.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai vizsgalatok soran csak a maximalis human expoziciot joval meghaladé expozicionak
voltak kdvetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabdl csekély a jelentosége.

Majmoknal szemészeti alkalmazast kéveten az egy évig >0,3 mg/ml koncentracioban adott

amit kiemelkedo fels6 és/vagy also sulcus és a szemrés kiszélesedése jellemzett. A fokozott iris
pigmentacidt valdsziniileg a melanocytak melanin termelésének serkentése okozza és nem a
melanocytak szamanak névekedése. A periocularis tiinetekkel kapcsolatban nem tapasztaltak sem
funkcionalis, sem mikroszkdpos elvaltozasokat és a periocularis valtozasok kialakulasanak
mechanizmusa nem ismert.

A bimatoproszt szamos in vitro és in vivo vizsgalatban tesztelve sem volt mutagén vagy karcinogén
hatasu.

A bimatoproszt patkdnyoknal 0,6 mg/ttkg/nap adagig nem csdkkentette a fertilitast (ez legalabb
103-szorosa a szokasos human expozicionak). Az embryo/foetalis fejlodési vizsgalatokban,
patkanyoknal illetve egereknél a szokasos human adag legalabb 860-szorosa, ill. 1700-szorosa
vetélést okozott, de fejlodési rendellenességet nem. Ezek az adagok legalabb 33-szor, ill. 97-szer
magasabb szisztémas expozicidt jelentenek, mint a szokdsos human expozici6. Patkanyoknal,
peri/postnatalis vizsgalatokban az anyat érintd toxikus hatas csokkent gesztacios id6t, magzatelhalast
és csokkent sziiletési sulyt okozott >0,3 mg/ttkg/nap adagban (ami legalabb 41-szerese a szokasos
human expozicionak). Az ivadékok kognitiv funkciéit nem befolyasolta.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
Citromsav-monohidrat

Sésav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

30



6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

5 db-os csomag — 12 honap

30 db-os csomag — 18 honap

90 db-os csomag — 18 honap

A tasak felbontasa utan az egyadagos tartalyok 30 napon beliil felhasznalandok.

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

5 db-os csomag — Legfeljebb 25°C-on tarolando.

30 db-os csomag — Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

90 db-os csomag — Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Atlatszo, egyadagos LDPE (kis siiriségii polietilén) tartalyok, leszakithaté zarokupakkal.
Minden egyadagos tartaly 0,4 ml oldatot tartalmaz.

A kovetkez6 csomagolasi egységek 1éteznek:

5 db egyadagos tartalyt tartalmazo doboz,

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

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/02/205/005

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2002. marcius 8.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2007. februar 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

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(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felel0s gyartd neve €s cime

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

frorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA 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-idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtandé a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kévetden, hogy olyan uj
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozadsahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) wjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

Ha az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasdnak
idopontja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nyujtani.
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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 PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,1 mg bimatoprosztot tartalmaz

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, natrium-klorid,
sosav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és tisztitott viz. Tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
1 x3ml

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

Szemészeti alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat elott vegye ki a kontaktlencsét.

8. LEJARATIIDO

EXP
Az elso felbontas utan négy héttel a maradékot ontse ki.
Felbontas idépontja:
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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/1/02/205/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lumigan 0,1 mg/ml

| 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 PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,1 mg bimatoprosztot tartalmaz

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, natrium-klorid,
sosav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és tisztitott viz. Tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
3x3ml

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

Szemészeti alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat elott vegye ki a kontaktlencsét.

8. LEJARATIIDO

EXP

Az elso felbontas utan négy héttel a maradékot ontse ki.
Felbontas idopontja (1):

Felbontas idopontja (2):

Felbontas idopontja (3):

39



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/1/02/205/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lumigan 0,1 mg/ml

| 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

PALACK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

LUMIGAN 0,1 mg/ml szemcsepp
bimatoproszt
Szemészeti alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 ml

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

AbbVie (logo)

41



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGY PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, natrium-klorid,
sosav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és tisztitott viz. Tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
1 x3ml

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

Szemészeti alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat elott vegye ki a kontaktlencsét.

8. LEJARATIIDO

EXP
Az elso felbontas utan 4 héttel a maradékot ontse ki.
Felbontas idépontja:
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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/1/02/205/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lumigan 0,3 mg/ml

| 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 PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, natrium-klorid,
sosav vagy natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és tisztitott viz. Tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp
3x3ml

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

Szemészeti alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat elott vegye ki a kontaktlencsét.

8. LEJARATIIDO

EXP

Az elso felbontas utan 4 héttel a maradékot ontse ki.
Felbontas idopontja (1):

Felbontas idopontja (2):

Felbontas idopontja (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/1/02/205/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lumigan 0,3 mg/ml

| 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

PALACK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

LUMIGAN 0,3 mg/ml szemcsepp
bimatoproszt
Szemészeti alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

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 TARTALYT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartalyban
bimatoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, sésav vagy natrium-
hidroxid (a pH beallitasahoz) 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 betegtdjékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra

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

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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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 egyadagos tartalyt a hasznalat utan azonnal 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/1/02/205/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Kizardlag egyszeri hasznalatra

16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lumigan 0,3 mg/ml egyadagos

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18&. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

30 VAGY 90 DB EGYADAGOS TARTALYT TARTALMAZO KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartalyban
bimatoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, natrium-klorid, sésav vagy natrium-
hidroxid (a pH beallitasahoz) 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 FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontdsa utan az egyadagos tartalyok 30 napon beliil felhasznalandok.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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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 egyadagos tartalyt a hasznalat utan azonnal 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/1/02/205/006
EU/1/02/205/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Kizardlag egyszeri hasznalatra

16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

lumigan 0,3 mg/ml egyadagos

| 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

10 DB EGYADAGOS TARTALYT TARTALMAZO TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartalyban
bimatoproszt

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

3. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontasa utan az egyadagos tartalyok 30 napon beliil felhasznalandok.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Szemészeti alkalmazasra.

10 db egyadagos tartaly.

Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

A felbontott egyadagos tartilyt a hasznalat utdn azonnal ki kell dobni.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

EGYADAGOS TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

LUMIGAN 0,3 mg/ml
bimatoproszt

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

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

LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydégyszert 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 hasonldak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

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

Hogyan kell alkalmazni a LUMIGAN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LUMIGAN-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

QN hABN =

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

A LUMIGAN glaukéma elleni készitmény. A prosztamidoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik.

A LUMIGAN a megemelkedett szembelnyomas csokkentésére szolgal. Ez a gydgyszer hasznalhatd
magaban vagy mas — ugynevezett béta-blokkolo — szemcseppekkel egylitt, amelyek szintén
csokkentik a szembelnyomast. A szemben tiszta, vizszert folyadék talalhato, amely taplalja a szem
belsejét. Ez a folyadék folyamatosan eltavozik a szembdl, €s Gjonnan képzddo folyadék 1€p a helyébe.
Ha a folyadék nem tud elég gyorsan elfolyni, akkor a szemen beliili nyomas megemelkedik. Ez a
gyogyszer megnoveli az eltavozod folyadék mennyiségét. Ez csdkkenti a nyomast a szemen beliil. Ha a
magas nyomast nem csokkentik, az zéldhalyognak (glaukomanak) nevezett betegség kialakuldsahoz
vezethet, és a latasa is karosodhat.

2. Tudnivalok a LUMIGAN alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a LUMIGAN-t:
. ha allergids a bimatoprosztra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

. ha régebben eléfordult Onnel, hogy abba kellett hagynia egy szemcsepp alkalmazasat, mert a
benzalkdnium-klorid tartositoszer mellékhatast okozott.

Figyelmeztetések és vintézkedések
A LUMIGAN alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:
. ha 1égzési problémai vannak,
ha majproblémai vagy veseproblémai vannak,
ha korabban sziirkehalyogmitétje volt,
ha széraz a szeme,
ha barmilyen problémaja van vagy volt régebben a szaruhartyajaval (a szem eliilso, atlatszo
része),
ha kontaktlencsét visel (lasd ,,A LUMIGAN benzalkénium-kloridot tartalmaz‘),
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. ha jelenleg vagy a multban eléfordult Onnél alacsony vérnyomas, illetve lasst szivverés
(alacsony szivfrekvencia),
. ha a szemét érintd virusfert6zése vagy gyulladasa volt.

A LUMIGAN:-kezelés kovetkeztében a szem koriili zsir mennyisége csokkenhet, emiatt a szemhéj
redéi mélyebbé valhatnak, a szemek beesettnek tiinhetnek (enoftalmusz), a felsé szemhé;j
megereszkedhet (ptozis), a szem koriili bor megfesziilhet és a szemfehérje alsé része nagyobb
mértékben lathatova valhat. A valtozasok altalaban enyhék, de ha erételjesebben jelentkeznek, akkor
hatassal lehetnek a 1atdmezore. Az elvaltozasok eltiinhetnek, miutan abbahagyja a LUMIGAN
alkalmazasat. A LUMIGAN-t6l a szempillai is s6tétebbek és nagyobbak lehetnek és a szemhéj koriili
bor is s6tétebbé valhat. A szem szivarvanyhartyaja is sotétebbé valhat. Ezek a valtozasok tartosak is
lehetnek. A valtozasok kdnnyebben észrevehetdek, ha csak az egyik szemét kezeli.

Gyermekek és serdiilok
A LUMIGAN-t 18 éven aluli gyermekek és serdiilok kdrében nem vizsgaltak, ezért 18 éven aluli
betegeknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a LUMIGAN
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A LUMIGAN bejuthat az anyatejbe, tehat nem szabad szoptatnia, amig a LUMIGAN-t hasznalja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A LUMIGAN becseppentése utan a latasa egy rovid ideig homalyos lehet. Ne vezessen gépjarmivet,
¢s ne kezeljen gépeket, amig a latasa ismét tiszta nem lesz.

A LUMIGAN benzalkonium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,6 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz 3 ml oldatban, ami megfelel 0,2 mg/ml-nek.
Ne hasznalja a szemcseppet, mikdzben kontaktlencsét visel. A LUMIGAN-ban konzervaloszerként
hasznalt benzalkdnium-klorid felszivodhat a 1agy kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a
kontaktlencsék szinét. A gyogyszer alkalmazésa elott el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak
15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza. A benzalkonium-klorid szemirritacidt is okozhat,
kiilonosen akkor, ha szemszarazsdgban vagy a szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo
réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen kezeldorvosédval, ha szokatlan vagy szir6 érzést, illetve
fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer alkalmazasat kovetden.

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

gyogyszerészet.

A LUMIGAN-t csak a szembe szabad cseppenteni. A készitmény ajanlott adagja egy csepp
LUMIGAN naponta egyszer, esténként, a kezelésre szoruld szembe.

Ha a LUMIGAN mellett mas szemészeti gyogyszert is hasznal, akkor a LUMIGAN és a masik
szemészeti gyogyszer alkalmazasa kozott varjon legalabb ot percet.

Ne alkalmazzon napi egy cseppnél tdbbet, mert azzal ronthatja a kezelés hatasossagat.
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Hasznalati utasitas:

Ne hasznalja fel a palack tartalmat, ha a palack nyakan a bontatlansagot igazol6 zarogytirii mar az elsd
hasznalat el6tt sériilt.

Mosson kezet. Hajtsa hatra a fejét és nézzen felfelé.

Gyengéden huzza le az alsé szemhéjat, amig egy kis godor nem keletkezik

Nyomja meg a cseppentdjével lefelé forditott palackot, hogy egy csepp a szemébe jusson.
Engedje el az alsé szemhéjat, és 30 masodpercre csukja be a szemét.

L=

Torolje le az arcara esetleg lefolyo szemcseppet.
Ha a csepp nem a szemébe cseppent, probalja Gjra.

A fert6zés megakadalyozasa, illetve a szem sériilésének elkeriilése érdekében ligyeljen ra, hogy a
cseppent0 ne érjen a szeméhez vagy barmi mashoz. Hasznalat utan azonnal tegye vissza a kupakot és
zarja le a palackot.

Ha az elé6irtnal tobb LUMIGAN-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb LUMIGAN-t alkalmazott, nem valdszinii, hogy sulyos artalmat okozna. A
kovetkezo adagot a szokasos idében cseppentse. Ha aggddik, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a LUMIGAN-t

Ha elfelejtette alkalmazni a LUMIGAN-t, miutan ezt észrevette, cseppentsen egy cseppet, utana a
szokasos modon folytassa az alkalmazast. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a LUMIGAN alkalmazasat

A LUMIGAN-t a megfeleld hatas érdekében minden nap haszndlni kell. Ha abbahagyja a LUMIGAN
alkalmazésat, akkor szembelnyomasa megemelkedhet, ezért a kezelés abbahagyasa elott
mindenképpen kérje ki kezelGorvosa tanacsat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthetnek)
A szemkornyéket érintd mellékhatasok
. a szem enyhe pirossaga (a betegek legfeljebb 29%-anal)
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. a szem koriili szovetek zsirtartalmanak csokkenése miatt a szemhéj reddi mélyebbé valhatnak, a
szemek beesettebbnek tiinhetnek (enoftalmusz), a szemhéjak megereszkedhetnek (ptozis), a
szem koriili bér megfesziilhet és a szemfehérje also6 része nagyobb mértékben lathatova valhat.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

A szemet érinté mellékhatasok

. kis hamhianyok a szem felszinén, gyulladassal vagy anélkiil
irritacio

szemviszketés

hosszabb szempillak

irritacio a becseppentéskor

szemfajdalom

vOrds €s viszketd szemhéjak
sotétebb borszin a szem koriil

A bort érintd mellékhatasok

[ ]

[ ]

° szornovekedés a szem koriil

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)
A szemet érint6 mellékhatasok

° s6tétebb szinli szivarvanyhartya

a szem faradékonysaga

a szaruhartya duzzanata

homalyos 1atas

a szempillak kihullasa

A bort érintd mellékhatasok
. szaraz bor
[ )
[ )
[ )

beszaradt valadék a szemhéjak szélén
a szemhéjak duzzanata
viszketés

A szervezetet érintd mellékhatasok
. fejfajas
. hanyinger

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbdl nem allapithaté meg)
A szemet érint6 mellékhatdsok

. makuladdéma (a szemfenéken 1évo recehartya vizenydje, mely a 1atds romlasahoz vezethet)
a szemhéj sotétebb szintivé valasa

szemszarazsag

a szemhéjak Osszeragadasa

idegentest érzése a szemben

a szem duzzanata

fokozott konnyezés

kellemetlen érzés a szemben

fényérzékenység

A szervezetet érintd mellékhatasok
. asztma
[ ]
[ ]
[ ]

asztma rosszabbodasa
a kronikus obstruktiv tiidébetegség (angol roviditéssel COPD) nevii betegség rosszabbodasa
1égszomj
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allergias reakcio tiinetei (a szem duzzanata és pirossaga, borkiiités)
szédiilés

emelkedett vérnyomas

boérelszinezddés (a szem koriil)

A LUMIGAN 0,1 mg/ml oldatos szemcseppnél megfigyelt mellékhatasokon kiviil a kdvetkezd
mellékhatasokat észlelték egy masik, a bimatoprosztot nagyobb hataserdsségben (0,3 mg/ml)
tartalmazo gyogyszernél:

€g0 érzés a szemben

a szem allergias reakcidja

gyulladt szemhéjak

homalyos latas

latasromlas

a szemet boritd atlatszo réteg duzzanata

konnyezés

sOtétebb szempillak

az ideghartya bevérzése

gyulladas a szemben

a szemen beliil az ideghartya megduzzadasa, mely a latas romlasahoz vezet (cisztoid
makuladdéma)

a szemhéj rangasa

a szemhéj zsugorodasa, eltavolodasa a szem felszinétol
bOrpir a szem koriil

gyengeség

a majmiikodést tiikrozo vérvizsgalati értékek megemelkedése

Foszfatot tartalmazo szemcseppek esetében jelentett egyéb mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben, néhany betegnél, akiknél a szem eliils6 részén az atlatszo réteg (a
szaruhartya) stulyosan karosodott, homalyos foltok alakultak ki a szaruhartyan a kezelés alatti
kalciumlerakddas miatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a LUMIGAN-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A palack cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hoénap utols6 napjara vonatkozik.

Az els§ felnyitas utan legkésobb négy héttel dobja el a palackot akkor is, ha még van benne néhany
csepp. Ez a fertézések megel6zése miatt sziikséges. Emlékeztetdiil irja a dobozon erre szolgald helyre
a felbontas datumat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a LUMIGAN?

- A készitmény hatdanyaga a bimatoproszt. Az oldat 0,1 mg bimatoprosztot tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid (konzervaldszer), natrium-klorid,
dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, tisztitott viz. A kémhatas (pH)
beallitasa céljabdl kis mennyiségli soésavat vagy natrium-hidroxidot tartalmazhat (1asd 2. pont).

Milyen a LUMIGAN Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A LUMIGAN csavaros kupakkal lezart miianyag palackba toltétt tiszta, szintelen szemcsepp. A
csomagolas 1 db vagy 3 db palackot tartalmaz. A 3 ml oldat a palacknak koriilbeliil a felét tolti meg.
Ez a mennyiség 4 hetes hasznalatra elegendd. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

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

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyartoé

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 10 477811 Tel: +370 5205 3023

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/ AbbVie SA

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.1.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

59



Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E))ada
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

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

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

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

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

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

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

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

A betegtajékoztato meghallgatasanak; illetve <Braille irassal késziilt>, <nagymeretli bettikkel
késziilt> vagy <audio> valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képvisel6jéhez.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp
bimatoproszt

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- 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 mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

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

Hogyan kell alkalmazni a LUMIGAN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LUMIGAN-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

QN hABN =

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

A LUMIGAN glaukéma elleni készitmény. A prosztamidoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik.

A LUMIGAN a megemelkedett szembelnyomas csokkentésére szolgal. Ez a gydgyszer hasznalhato
magaban, vagy mas — ugynevezett béta-blokkolo — szemcseppekkel egyiitt, amelyek szintén
csokkentik a szembelnyomast.

A szemben tiszta, vizszert folyadék taldlhatd, amely taplalja a szem belsejét. Ez a folyadék
folyamatosan eltavozik a szembdl, és Gjonnan képzddo folyadék 1ép a helyébe. Ha a folyadék nem tud
elég gyorsan elfolyni, akkor a szemen beliili nyomas megemelkedik. Ez a gyogyszer megndveli az
eltavozé folyadék mennyiségét. Ez csokkenti a nyomast a szemen beliil. Ha a magas nyomast nem
csokkentik, az zoldhalyognak (glaukomanak) nevezett betegség kialakuldsahoz vezethet, és a latasa is
kéarosodhat.

2. Tudnivalok a LUMIGAN alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a LUMIGAN-t:
. ha allergias a bimatoprosztra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

. ha korabban abba kellett hagynia egy szemcsepp alkalmazasat a benne 1év6 benzalkonium-
klorid nevii tartositoszer altal okozott mellékhatds miatt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:

A LUMIGAN alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:
. ha 1égzési problémai vannak,

. ha majproblémai vagy veseproblémai vannak,

. ha korabban sziirkehalyogmiitétje volt,

. ha széraz a szeme,
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. ha barmilyen problémaja van vagy volt régebben a szaruhartydjaval (a szem eliilsd, atlatszd

része),

. ha kontaktlencsét visel (lasd ,,A LUMIGAN benzalkonium-kloridot tartalmaz*),

. ha jelenleg vagy régebben eléfordult Onnél alacsony vérnyomas, illetve lassu szivverés
(alacsony szivfrekvencia),

. ha a szemét érintd virusfert6zése vagy gyulladasa volt.

A LUMIGAN:-kezelés kovetkeztében a szem koriili zsir mennyisége csdkkenhet, emiatt a szemhé;j
redéi mélyebbé valhatnak, a szemek beesettnek tiinhetnek (enoftalmusz), a felsé szemhé;j
megereszkedhet (ptozis), a szem koriili boér megfesziilhet és a szemfehérje als6 része nagyobb
mértékben lathatova valhat. A valtozasok altalaban enyhék, de ha erdteljesebben jelentkeznek, akkor
hatéassal lehetnek a 1atdmezoére. Az elvaltozasok eltiinhetnek, miutan abbahagyja a LUMIGAN
alkalmazasat. A LUMIGAN-t6l a szempillai is sotétebbek és nagyobbak lehetnek és a szemhéj koriili
bor is sotétebbé valhat. A szem szivarvanyhartyaja is sotétebbé valhat. Ezek a valtozasok tartosak is
lehetnek. A valtozasok kdnnyebben észrevehetoek, ha csak az egyik szemét kezeli.

Gyermekek és serdiilok
A LUMIGAN-t 18 éven aluli gyermekek ¢és serdiilok kdrében nem vizsgaltak, ezért a LUMIGAN
18 éven aluli betegeknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a LUMIGAN
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A LUMIGAN bejuthat az anyatejbe, tehat nem szabad szoptatnia, amig a LUMIGAN-t hasznalja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A LUMIGAN becseppentése utan a 1atasa egy rovid ideig homalyos lehet. Ne vezessen gépjarmiivet,
¢és ne kezeljen gépeket, amig a latdsa ismét tiszta nem lesz.

A LUMIGAN benzalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,15 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz 3 ml oldatban, ami megfelel

0,05 mg/ml-nek.

Ne hasznalja a szemcseppet mikdzben kontaktlencsét visel. A LUMIGAN-ban konzervalészerként
hasznalt benzalkénium-klorid felszivodhat a 1agy kontaktlencsékbe, é¢s megvaltoztathatja a
kontaktlencsék szinét. A gyogyszer alkalmazésa elott el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak
15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza. A benzalkdnium-klorid szemirritaciot is okozhat,
kiilonosen akkor, ha szemszarazsdgban vagy a szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo
réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen kezeldorvosédval, ha szokatlan vagy szir6 érzést, illetve
fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer alkalmazasat kovetden.

3. Hogyan kell alkalmazni a LUMIGAN-t?
A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetoen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészet.

A LUMIGAN-t csak a szembe szabad cseppenteni. A készitmény ajanlott adagja egy csepp
LUMIGAN naponta egyszer, esténként, a kezelésre szoruld szembe.
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Ha a LUMIGAN mellett mas szemészeti gyogyszert is hasznal, akkor a LUMIGAN ¢s a masik
szemészeti gyogyszer alkalmazasa kozott varjon legalabb 6t percet.

Ne alkalmazzon napi egy cseppnél tobbet, mert azzal ronthatja a kezelés hatasossagat.
Hasznalati utasitas:

Ne hasznalja fel a palack tartalmat, ha a palack nyakan a bontatlansagot igazold zardgylirii mar az els6
hasznalat elott sériilt.

1. Mosson kezet. Hajtsa hatra a fejét és nézzen felfelé.

2. Gyengéden huzza le az als6 szemhéjat, amig egy kis godor nem keletkezik.
3. Nyomja meg a cseppentdjével lefelé forditott palackot, hogy egy csepp a szemébe jusson.
4. Engedje el az alsé szemhéjat, és 30 masodpercre csukja be a szemét.

Torolje le az arcara esetleg lefoly6 szemcseppet.
Ha a csepp nem a szemébe cseppent, probalja Gjra.

A fertézés megakadalyozasa, illetve a szem sériilésének elkeriilése érdekében tligyeljen ra, hogy a
cseppent0 ne érjen a szeméhez vagy barmi mashoz. Hasznalat utan azonnal tegye vissza a kupakot és
zarja le a palackot.

Ha az eléirtnal tobb LUMIGAN-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb LUMIGAN-t alkalmazott, nem valdszinii, hogy sulyos artalmat okozna. A
kovetkezd adagot a szokasos idében cseppentse. Ha aggddik, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a LUMIGAN-t

Ha elfelejtette alkalmazni a LUMIGAN-t, miutan ezt észrevette, cseppentsen egy cseppet, utana a
szokasos modon folytassa az alkalmazast. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a LUMIGAN alkalmazasat

A LUMIGAN-t a megfeleld hatds érdekében minden nap hasznalni kell. Ha abbahagyja a LUMIGAN
alkalmazésat, akkor szembelnyomasa megemelkedhet, ezért a kezelés abbahagyasa elott
mindenképpen kérje ki kezelGorvosa tanacsat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthetnek)
A szemkornyéket érintd mellékhatasok
. hosszabb szempillak (a betegek legfeljebb 45%-anal)
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a szem enyhe pirossaga (a betegek legfeljebb 44%-anal)

szemviszketés (a betegek legfeljebb 14%-anal)

a szem koriili szovetek zsirtartalmanak csokkenése miatt a szemhéj redéi mélyebbé valhatnak, a
szemek beesettebbnek tiinhetnek (enoftalmusz), a szemhéjak megereszkedhetnek (ptozis), a
szem koriili bor megfesziilhet és a szemfehérje alsé része nagyobb mértékben lathatova valhat.

Gyakori (10 betegbol legfeljebb 1-et érinthetnek)
A szemet érinté mellékhatasok

a szem allergias reakcidja

a szem faradékonysaga
fényérzékenység

sotétebb borszin a szem koriil

sOtétebb szempillak

szemfajdalom

idegentestérzés

a szemhéjak Osszeragadasa

s6tétebb szinli szivarvanyhartya
homalyos latas

irritacio

ég0 érzés

gyulladt, voros és viszketd szemheéj
konnyezés

szaraz szem

latasromlas

homalyos 1atas

a szemet borito atlatszo réteg duzzanata
kis hamelvaltozasok a szem felszinén gyulladassal vagy anélkiil

Az egész testet érinté mellékhatasok

fejfajas
a majmiikodést tikkr6zo vérvizsgalati értékek megemelkedése
emelkedett vérnyomas

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)
A szemet érintd mellékhatdsok

a szemen beliil az ideghartya megduzzadasa, mely a latas romldsdhoz vezet (cisztoid
makuladdéma)

gyulladas a szemen beliil

az ideghartya bevérzése

megduzzadt szemhéjak

szemhéj rangasa

a szemhéj zsugorodasa, eltdvolodasa a szem felszinétdl

borpir a szem kortil

Az egész testet érint0 mellékhatasok

hanyinger

szédiilés

gyengeség

szornovekedés a szem koriil

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatéo meg)
A szemet érintd mellékhatdsok

kellemetlen érzés a szemben

64



A szervezetet érinté mellékhatasok

asztma

asztma rosszabbodasa

a kronikus obstruktiv tiidébetegség (angol roviditéssel COPD) nevii betegség rosszabbodasa
légszomj

allergias reakcio tiinetei (a szem duzzanata és pirossaga, borkiiités)

boérelszinezddés (a szem koriil)

Foszfatot tartalmazo szemcseppek esetében jelentett egyéb mellékhatasok.

Nagyon ritka esetekben, néhany betegnél, akiknél a szem eliils6 részén az atlatszo réteg (a
szaruhartya) sulyosan karosodott, homalyos foltok alakultak ki a szaruhartyan a kezelés alatti
kalciumlerakddas miatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a LUMIGAN-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A palack cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elsé felnyitas utan legkésobb négy héttel dobja el a palackot akkor is, ha még van benne néhany
csepp. Ez a fertézések megel6zése miatt sziikséges. Emlékeztetdiil irja a dobozon erre szolgald helyre
a felbontas datumat.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a LUMIGAN?

- A készitmény hatéanyaga a bimatoproszt. Az oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid (konzervaloszer), natrium-klorid,
dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-monohidrat, tisztitott viz. A kémhatas (pH)
beallitasa céljabol kis mennyiségli s6savat vagy natrium-hidroxidot tartalmazhat (1asd 2. pont).

Milyen a LUMIGAN készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A LUMIGAN csavaros kupakkal lezart miianyag palackba toltott tiszta, szintelen szemcsepp. A
csomagolas 1 db vagy 3 db palackot tartalmaz. A 3 ml oldat a palacknak koriilbeliil a felét tolti meg.
Ez a mennyiség 4 hetes hasznalatra elegendd. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
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Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
Németorszag

Gyarto

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)raoa
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.
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

Romaénia
AbbVie S.R.L.



Tel: + 385 (0)1 5625 501 Tel: +40 21 529 30 35

Ireland Slovenija

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

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

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

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

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

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartalyban
bimatoproszt

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 informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag 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 mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelborvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1.  Milyen tipusu gyogyszer a LUMIGAN egyadagos szemcsepp, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a LUMIGAN egyadagos szemcsepp alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a LUMIGAN egyadagos szemcseppet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LUMIGAN egyadagos szemcseppet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIE o

1. Milyen tipusu gyégyszer a LUMIGAN egyadagos szemcsepp, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A LUMIGAN egyadagos szemcsepp glaukéoma elleni készitmény. A prosztamidoknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A LUMIGAN egyadagos szemcsepp a megemelkedett szembelnyomas csokkentésére szolgal. Ez a
gyogyszer hasznalhaté magaban, vagy mas — ugynevezett béta-blokkold — szemcseppekkel egyiitt,
amelyek szintén csokkentik a szembelnyomast.

A szemben tiszta, vizszerl folyadék taldlhatd, amely taplalja a szem belsejét. Ez a folyadék
folyamatosan eltavozik a szembdl, €s Gjonnan képzddd folyadék 1ép a helyébe. Ha a folyadék nem tud
elég gyorsan elfolyni, akkor a szemen beliili nyomas megemelkedik. Ez a gydgyszer megnoveli az
eltavozé folyadék mennyiségét. Ez csokkenti a nyomast a szemen beliil. Ha a magas nyomast nem
csokkentik, az zoldhalyognak (glaukomanak) nevezett betegség kialakulasdhoz vezethet, és a latasa is
kéarosodhat.

Ez a gyogyszer nem tartalmaz tartdsitoszert.

2. Tudnivalok a LUMIGAN egyadagos szemcsepp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a LUMIGAN-t
. ha allergias a bimatoprosztra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevdjére.

Figyelmeztetések és vintézkedések

A LUMIGAN egyadagos szemcsepp alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével:

. ha légzési problémai vannak,

. ha majproblémai vagy veseproblémai vannak,
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. ha korabban sziirkehalyog-miitétje volt,

. ha jelenleg vagy régebben eléfordult Onnél alacsony vérnyomas, illetve lassu szivverés
(alacsony szivfrekvencia),
. ha a szemét érintd virusfert6zése vagy gyulladasa volt.

A LUMIGAN:-kezelés kovetkeztében a szem koriili zsir mennyisége csokkenhet, emiatt a szemhéj
reddi mélyebbé valhatnak, a szemek beesettnek tiinhetnek (enoftalmusz), a felsé szemhé;j
megereszkedhet (ptozis), a szem koriili boér megfesziilhet és a szemfehérje als6 része nagyobb
mértékben lathatova valhat. A valtozasok altalaban enyhék, de ha erdteljesebben jelentkeznek, akkor
hatassal lehetnek a 1atdmezore. Az elvaltozasok eltiinhetnek, miutan abbahagyja a LUMIGAN
alkalmazasat. A LUMIGAN egyadagos szemcsepptdl a szempillai is s6tétebbek és nagyobbak
lehetnek és a szemhéj koriili bor is s6tétebbé valhat. A szem szivarvanyhartyaja is sotétebbé valhat.
Ezek a valtozasok tartosak is lehetnek. A valtozasok konnyebben észrevehetdek, ha csak az egyik
szemét kezeli.

Gyermekek és serdiilok
A LUMIGAN egyadagos szemcseppet 18 éven aluli gyermekek és serdiilok korében nem vizsgaltak,
ezért 18 éven aluli betegeknél nem alkalmazhato.

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

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A LUMIGAN egyadagos szemcsepp bejuthat az anyatejbe, tehat nem szabad szoptatnia, amig ezt a
gyogyszert hasznalja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A LUMIGAN egyadagos szemcsepp becseppentése utdn a 1atdsa egy rovid ideig homalyos lehet. Ne
vezessen gépjarmuvet €s ne kezeljen gépeket, amig a latdsa ismét tiszta nem lesz.

3. Hogyan kell alkalmazni a LUMIGAN egyadagos szemcseppet?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja egy csepp naponta egyszer, esténként, a kezelésre szoruld szembe. A
LUMIGAN egyadagos szemcseppet csak a szembe szabad cseppenteni.

Ha a LUMIGAN egyadagos szemcsepp mellett mas szemészeti gydgyszert is hasznal, akkor a
LUMIGAN egyadagos szemcsepp ¢€s a masik szemészeti gyogyszer alkalmazasa kozott varjon
legalabb 5 percet.

Ne alkalmazzon napi egy cseppnél tobbet, mert azzal ronthatja a kezelés hatasossagat.
A szemcsepp alkalmazasa el6tt mosson kezet. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrol, hogy az
egyadagos tartaly sértetlen. Az oldatot a felbontas utan azonnal fel kell hasznalni. A szennyezddés

elkeriilése érdekében ligyeljen arra, nehogy az egyadagos tartaly nyitott vége hozzaérjen a szeméhez
vagy valami mashoz.

69



1. Vegyen ki egy egyadagos tartalyt a tasakbol, tartsa felfelé az egyadagos tartalyt (vagyis a
zarokupak felfelé nézzen), és csavarassal tépje le a zarokupakot.

2. Gyengéden huzza le az alsé szemhéjat, hogy egy kis godor keletkezzen. Forditsa lefelé az
egyadagos tartalyt, és nyomja 6ssze, hogy 1 csepp a kezelendo (egy vagy két) szemébe jusson.

3. Hasznalat utan dobja ki az egyadagos tartalyt, még akkor is, ha maradt benne valamennyi oldat.

Torolje le az arcara esetleg lefolyo szemcseppet.

Ha kontaktlencsét hord, a gyogyszer alkalmazasa eldtt vegye ki a lencsét. A cseppek alkalmazasa utan
varjon 15 percig, mieldtt visszatenné a kontaktlencsét.

Ha az el6irtnal tobb LUMIGAN-t alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb gyogyszert alkalmazott, nem valoszinii, hogy stlyos artalmat okozna. A
kovetkezo adagot a szokasos idében cseppentse. Ha aggddik, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a LUMIGAN-t

Ha elfelejtette alkalmazni a gydgyszert, miutan ezt észrevette, cseppentsen egy cseppet, utina a
szokasos mddon folytassa az alkalmazast. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé elott abbahagyja a LUMIGAN alkalmazasat

A LUMIGAN egyadagos szemcseppet a megfeleld hatas érdekében minden nap hasznalni kell. Ha
abbahagyja a LUMIGAN egyadagos szemcsepp alkalmazasat, akkor szembelnyomasa
megemelkedhet, ezért a kezelés abbahagydasa el6tt mindenképpen kérje ki kezeldorvosa tandcsat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthetnek)
A szemkornyéket érintd mellékhatasok

. a szem enyhe pirossaga (a betegek legfeljebb 24%-4nal)

. a szem koriili szovetek zsirtartalmanak csokkenése miatt a szemhéj reddi mélyebbé valhatnak, a
szemek beesettebbnek tlinhetnek (enoftalmusz), a szemhéjak megereszkedhetnek (ptdzis), a
szem kortili bor megfesziilhet és a szemfehérje alsé része nagyobb mértékben lathatova valhat.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)
A szemet érint mellékhatasok

. kis hamszakadasok a szem felszinén, gyulladassal vagy anélkiil
. irritacio
° szemviszketés
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szemfajdalom

szdraz szem

idegentestérzés

hosszabb szempillak

s6tétebb borszin a szem koriil
vOrds szemhéj

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)
A szemet érintd mellékhatasok

a szem faradékonysaga
fényérzékenység

sotétebb szinli szivarvanyhartya
viszketd ¢és duzzadt szemhéj

konnyezés

a szemet boritd atlatszo réteg duzzanata
homalyos latas

Az egész testet érintd mellékhatdsok

fejfajas
szérnovekedés a szem koriil

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)
A szemet érint6 mellékhatasok

a szemhéjak Osszeragadasa
kellemetlen érzés a szemben

A szervezetet érint§ mellékhatasok

asztma

asztma rosszabbodasa

a kronikus obstruktiv tiidébetegség (angol roviditéssel COPD) nevii betegség rosszabbodasa
1égszomj

allergias reakcio tiinetei (a szem duzzanata és pirossaga, borkitités)

szédiilés

emelkedett vérnyomas

borelszinezddés (a szem kortil)

A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcsepp mellékhatasain kiviil a kovetkezd mellékhatasokat
észlelték a tartdsitoszert is tartalmazdo LUMIGAN 0,3 mg/ml tobbadagos készitmény esetében, és
ezek a LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcseppet hasznald betegek esetében is eldfordulhatnak:

€g0 érzés a szemben

a szem allergias reakcidja

gyulladt szemhéjak

homalyos latas

latasromlas

sOtétebb szempillak

az ideghartya bevérzése

gyulladas a szemen beliil

a szemen beliil az ideghartya megduzzadasa, mely a latas romlasahoz vezet (cisztoid
makuladdéma)

a szivarvanyhartya gyulladasa

a szemhéj rangasa

a szemhéj zsugorodasa, eltdvolodasa a szem felszinétol
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hanyinger
borpir a szem koriil

gyenges¢g
a majmikodést tikkr6zo vérvizsgalati értékek megemelkedése

Foszfatot tartalmazo szemcseppek esetében jelentett egyéb mellékhatasok

Nagyon ritka esetekben, néhany betegnél, akiknél a szem eliils6 részén az atlatszo réteg (a
szaruhartya) sulyosan karosodott, homalyos foltok alakultak ki a szaruhartyan a kezelés alatti
kalciumlerakddas miatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a LUMIGAN egyadagos szemcseppet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A gyogyszer minden egyes adagja egyszeri alkalmazasra vald, ezért nem tartalmaz tartdsitoszert. Ne
tartsa meg a felbontott, de fel nem hasznalt oldatot.

Az egyadagos tartaly cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast. A tasak felbontdsa utan azonban 30 napon beliil fel
kell hasznalni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a LUMIGAN egyadagos szemcsepp?

- A készitmény hatéanyaga a bimatoproszt. Az oldat 0,3 mg bimatoprosztot tartalmaz
milliliterenként.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat, citromsav-
monohidrat, tisztitott viz. A kémhatas (pH) beallitasa céljabol kis mennyiségii sdsavat vagy
natrium-hidroxidot tartalmazhat.

Milyen a LUMIGAN egyadagos szemcsepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A LUMIGAN 0,3 mg/ml egyadagos szemcsepp atlatszo, szintelen oldat, amely egyadagos miianyag
tartalyokban keriil forgalomba, melyek mindegyike 0,4 ml oldatot tartalmaz.

Egy csomag 5 db egyadagos tartalyt tartalmaz egy dobozban.
Egy csomag 3 vagy 9 aluminiumfoélia-tasakot tartalmaz, melyek mindegyikében 10 db egyadagos

tartaly van, igy egy dobozban 6sszesen 30 vagy 90 db egyadagos tartaly talalhato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarto

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)raoa
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

73

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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



Hrvatska Romania

AbbVie d.o.o. AbbVie S.R.L.

Tel: + 385 (0)1 5625 501 Tel: +40 21 529 30 35
Ireland Slovenija

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

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

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

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

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

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