VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 0,3 mg bimatoprost og 5 mg timolol (sem 6,8 mg timololmaleat).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml af lausn inniheldur 0,05 mg af bensalkonklorioi.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn (augndropar)

Litlaus til 1itid eitt gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad leekka augnprysting hja fullordnum sjaklingum med gleidhornsglaku (open-angle glaucoma) eda
hakkadan augnprysting, sem svara ekki naegilega vel medferd med beta-blokkandi augnlyfjum eda
prostaglandinhlidstaedum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Raddlagour skammtur handa fulloronum (einnig oldrudum)

Radlagdur skammtur er einn dropi af GANFORT 1 sjukt auga/sjuk augu einu sinni 4 sélarhring, annad hvort
ad morgni eda kvdldi. Lyfid skal nota 4 sama tima a hverjum degi.

Birtar rannsoknarnidurstodur fyrir GANFORT benda til pess ad notkun ad kvoldi kunni ad hafa meiri
augnprystingslaekkandi ahrif en notkun ad morgni. P6 skal meta likur & réttri notkun lyfsins pegar akvordun
er tekin um hvort lyfid skuli notad ad morgni eda kvoldi (sja kafla 5.1).

Ef einn skammtur gleymist skal halda medferd afram med naesta skammti i samreemi vid azetlun. Ekki ma
nota sterri skammt en einn dropa i sjukt auga/sjuk augu 4 dag.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Notkun GANFORT hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. bvi
skal gaeta varudar vid medhondlun slikra sjuklinga.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun GANFORT hja bornum 4 aldrinum O til 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Ef nota 4 fleiri en eitt augnlyf til stadbundinnar notkunar samhlida skulu lida ad minnsta kosti 5 minatur
milli pess sem lyfin eru notud.

Haegt er a0 draga ar frasogi med pvi ad prysta samtimis a tarakirtla og nef (nasolacrimal occlusion) eda loka
augum i 2 minatur. Pannig ma draga ur altakum aukaverkunum og auka stadbundna verkun.

4.3 Frabendingar

. Ofneemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Teppusjukdomur i 6ndunarvegum (reactive airway disease), p.e. astmi eda saga um astma, alvarlegur
langvinnur teppulungnasjukdoémur.

. Gulshagslattur, sjukur sinushnutur, leidslurof i gattum, annarrar eda pridju gradu gattasleglarof an

gangrads. Greinileg hjartabilun, hjartalost.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um 6nnur augnlyf geta virk innihaldsefni (timolol/bimatoprost) GANFORT frasogast ut i
blodrasina. Pess hefur ekki ordid vart ad virku efnin auki frasog hvors annars.Vegna beta-adrenvirka
innihaldsefnisins timolols geta komid fram samskonar aukaverkanir 4 hjarta/edar og lungu og adrar
aukaverkanir samberilegar peim sem sjast pegar notadir eru beta-blokkar med altacka verkun. Tidni altackra
aukaverkana eftir stadbundna lyfjagjof i augu er laegri en eftir alteeka lyfjagjof. Til ad draga ur frasogi, sja
kafla 4.2.

Hjarta

Hja sjuklingum med hjarta- og adasjukdoma (t.d. kransadasjukdom, Prinzmetal hjartaéng og hjartabilun)
og lagprysting skal meta vandlega hvort beita eigi medferd med beta-blokkum og thuga medferd med 66rum
lyfjum. Fylgjast skal med sjuklingum med hjarta- og edasjuikdoma med tilliti til einkenna versnandi dstands
og aukaverkana.

Vegna neikvadra ahrifa beta-blokka 4 leidnitima skal geeta fyllstu varudar pegar peir eru gefnir sjuklingum
med gattasleglarof af fyrstu gradu.

ZEdar

Gaeta skal vartdar vido medferd hja sjuklingum med verulegar blédrasartruflanir { utlimum (p.e. alvarleg
tilfelli af Raynauds sjukdomi eda Raynauds heilkenni).

Ondunarfeeri

Greint hefur verid fra dhrifum 4 6ndun, p.m.t. daudsfollum vegna berkjukrampa hja sjuklingum med astma, i
tengslum vid notkun sumra beta-blokka i augnlyfjaformi.

Gaeta skal varadar pegar GANFORT er notad hja sjuklingum med vaga/midlungs langvinna lungnateppu
(COPD) og bé adeins ef moégulegur dvinningur er meiri en moguleg dhatta.

Innkirtlar

Nota skal lyf sem blokka beta-adrenvirkni, med varud handa sjuklingum sem hatt er vid sjalfsprottinni
blodsykurslekkun og sjuklingum sem eru med hvikula sykursyki, pvi beta-blokkar geta dulid einkenni
bradrar blédsykursleekkunar.

Beta-blokkar geta einnig dulid einkenni skjaldvakaeitrunar.



Glaerukvillar
Augnlyf med beta-blokkum geta valdid augnpurrki. Geeta skal varadar hja sjuklingum med glaerukvilla.

A0rir beta-blokkar

Ahrif 4 augnprysting eda pekkt ahrif altaekrar beta-blokkunar kunna ad aukast pegar timolol er gefid
sjuklingum sem pegar fa beta-blokka me0 altaeka verkun. Fylgjast skal naid med vidbrogdum pessara
sjuklinga. Ekki er malt med notkun tveggja stadbundinna beta-blokka (sja kafla 4.5).

Bradaofnaemisviobrégd

Hugsanlegt er ad sjuklingar sem eru med sogu um ofneemishneigd eda ségu um alvarlegt bradaofnaemi fyrir
ymsum vokum syni aukin vidbrogd vid endurtekna notkun slikra vaka og svari ekki venjulegum skammti
adrenalins, sem notadur er til medferdar vid bradaofnaemi medan peir nota beta-blokka.

ZEdulos

Greint hefur verid fra &dulosi vid medferd med lyfjum sem draga Gr vokvamyndun (t.d. timolol,
acetazolamid) eftir adgerd a siuvef.

Sveefing

Augnlyf med beta-blokkum geta hamlad altaek ahrif beta-6rva t.d. adrenalins. Ef sjuklingurinn er a timolol
medferd a4 ad upplysa sveefingalaeekninn.

Lifur

Hja sjaklingum med sogu um veegan lifrarsjikdém eda 6edlileg gildi alaninaminotransferasa (ALAT),
aspartataminotransferasa (ASAT) og/eda bilirubins vid upphaf medferdar, hafdi bimatoprost engin neikvad
ahrif & lifrarstarfsemi eftir 24 manada medferd. Ekki eru pekktar neinar aukaverkanir & lifur vid notkun
timolols 1 augu.

Augu

Adur en medferd hefst skal upplysa sjiklinga um hugsanlegan aukinn voxt augnhéra, dokknun hudar &
augnlokum eda umhverfis augad og aukningu bruns litarefnis i litu, vegna pess ad petta hefur komid fyrir
medferd med bimatoprosti og GANFORT. Aukning litarefnis 1 litu er liklega varanleg og kann ad leida til
mismunar 4 utliti augna ef einungis annad augad er medhondlad. Vera ma ad litarbreyting i litu sé varanleg
eftir a0 notkun GANFORT er haett. Eftir 12 madnada medferd med GANFORT var tidni litarbreytingar { litu
0,2%. Eftir 12 manada medferd med bimatoprost augndropum einum sér var tidnin 1,5% og jokst ekki eftir
3 4ra medferd. Breyting 4 lit er vegna aukins magns melanins i sortufrumum fremur en fjélgunar
sortufruma. Langtimaahrif aukningar & litarefnis i litu eru ekki pekkt. Litarbreyting i litu sem komid hefur
fram vid gjof bimatoprosts 1 auga kemur hugsanlega ekki fram fyrr en eftir nokkra manudi eda ar.
Medferdin virdist hvorki hafa ahrif 4 fedingarbletti né freknur 1 litu. Fram hefur komid ad aukning litarefnis
i vef umhverfis auga hefur gengid til baka hja einhverjum sjaklingum.

Greint hefur verid fra blettabjug (macular oedema), p.m.t. blodrublettabjug (cystoid macular oedema) i
medferd med GANFORT. bvi skal nota GANFORT med varud handa sjuklingum an augasteins, sjuklingum
med gerviaugastein og rifid, baklaegt augasteinshydi (torn posterior lens capsules) eda hja sjuklingum med
pekkta ahattupeetti vardandi blettabjug (t.d. adgerdir 4 auga, blaedalokun i sjonhimnu, bdlgusjukdém i auga
og sykursykissjonukvilla).

Nota skal GANFORT med varud handa sjuklingum med virka bélgu 1 auga (t.d. adahjapsbolgu (uveitis))
par sem bolgan kann ad versna.



Hud

Hugsanlegt er ad harvoxtur verdi par sesm GANFORT lausnin kemst i endurtekna snertingu vid yfirbord
hudar. bvi er mikilveegt ad nota GANFORT eins og melt er fyrir um og koma 1 veg fyrir ad lyfid renni
nidur a kinn eda 4 adra hluta hidarinnar.

Hjalparefni

GANFORT er rotvarid med bensalkonkloridi sem getur valdid augnertingu. Taka a augnlinsur af augum
aour en lyfid er notad og bida i ad minnsta kosti 15 minutur par til peer eru settar 4 augun ad nyju. bekkt er
a0 bensalkonklorid getur litad mjukar augnlinsur. Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid mjukar
augnlinsur.

Greint hefur verid fra pvi ad bensalkdnklorid hafi valdid blettagleerukvilla (punctate keratopathy) og/eda
eitrunarglaerukvilla med sarum (toxic ulcerative keratopathy). bess vegna parf ad vidhafa eftirlit vio tida eda

langvarandi notkun GANFORT handa sjuklingum med augnpurrk eda ef gleeran er i sérstakri haettu.

A0rir sjukdomar

Notkun GANFORT hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med bolgu i auga, sjuklingum med glaku
med lokudu horni, nymyndun &da og bdlgu, sjuklingum med medfaedda glaku eda pronghornsglaku.

[ rannséknum & bimatoprosti 0,3 mg/ml hja sjiklingum med glaku eda hakkadan augnprysting hefur komid
fram a0 tidari utsetning augans fyrir meira en 1 skammti af bimatoprosti 4 dag kann ad draga ur
augnprystingsleekkandi ahrifum pess. Fylgjast skal med breytingum a augnprystingi hja sjuklingum sem
nota GANFORT med 60rum prostaglandinhlidstedum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar sértaekar rannsdknir 4 milliverkunum med samsetta lyfinu
bimatoprost/timolol.

Hugsanlegt er ad fram komi samleggjandi 4hrif sem leida til lagprystings og/eda greinilegs hagslattar pegar
augndropar med beta-blokkum eru notadir samhlida kalsiumgangalokum til inntéku, guanetidini, beta-
adrenvirkum blokkum, kélinvirkum lyfjum, lyfjum vid hjartslattartruflunum (par med talid amiodaron) og
digitalisglykosidum.

Greint hefur verid fra auknum alteekum 4hrifum beta-blokka (t.d. hegsletti, punglyndi) vid samhlida
medferd med CYP2D6-hemlum (t.d. kinidin, flioxetin, paroxetin) og timololi.

[ einstaka tilfellum hefur verid greint fra ljésopsstakkun vegna samhlida notkunar beta-blokka i augnlyfjum
og adrenalins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun samsetta lyfsins bimatoprost/timolols a
medgongu. GANFORT 4 ekki ad nota 4 medgongu nema bryna naudsyn beri til. Til ad draga ur frasogi, sja
kafla 4.2.

Bimatoprost
Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsdknanidurstédur um notkun 4 medgdéngu. Rannsoknir 4 dyrum

hafa synt fram a skadleg ahrif 4 frjosemi vid stora skammta sem hafa eiturverkanir 4 moédurina (sja
kafla 5.3).



Timolol

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa ekki leitt i [jos vanskapandi ahrif en hafa hins vegar synt haettu 4 hegari
fosturvexti pegar notadir eru beta-blokkar til inntdku. Ad auki hafa sum einkenni beta-blokkunar (t.d.
heegslattur, lagprystingur, andnaud og blodsykursleekkun) sést hja nyburanum pegar beta-blokkar hafa verid
notadir fram ad feedingu. Ef GANFORT er notad fram ad fadingu skal fylgjast ndid med nyburanum fyrstu
dagana eftir fadingu. Dyrarannsoknir a timololi hafa synt eiturverkanir a &xlun vid skammta sem eru
umtalsvert staerri en notadir eru til lakninga (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Timolol

Beta-blokkar skiljast ut i brjostamjolk. Hins vegar er dliklegt ad medferdarskammtar timolols i augndropum
séu i negilegu magni i brjostamjolk til pess ad valda kliniskum einkennum beta-blokka hja barninu. Til ad
draga ur frasogi, sja kafla 4.2.

Bimatoprost

Ekki er pekkt hvort bimatoprost skilst 1t 1 brjostamjolk en 1yfid skilst ut i mjolk rottna. Konur sem eru med
barn a brjosti eiga ekki ad nota GANFORT.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif GANFORT 4 frjésemi hja ménnum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

GANFORT hefur 6veruleg ahrif & hatni til aksturs og notkunar véla. Ef timabundin pokusyn kemur fram
eftir ad lyfinu hefur verid dreypt i auga gildir, eins og vid & um 611 augnlyf, ad sjuklingurinn 4 ad bida par til

sjon skyrist adur en hann stundar akstur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryggi lyfsins

[ kliniskum rannséknum 4 GANFORT var ekki greint frd 6drum aukaverkunum en peim sem adur hafoi
verid greint fra fyrir virku innihaldsefnin bimatoprost og timolol, hvort fyrir sig. Ekki hefur verid greint fra
nyjum aukaverkunum sem eru sérteekar fyrir GANFORT i kliniskum rannséknum.

Flestar aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum 4 GANFORT tengdust augum, voru
vaegar og engin peirra var alvarleg. A grundvelli upplysinga tr 12 manada notkun i kliniskum rannséknum
voru algengustu aukaverkanir sem greint var fra, aukin bl6dsokn til taru (yfirleitt mjog litil eda vaeg og ekki
talin tengjast bolgu) hja um pad bil 26% sjuklinga og 1,5% sjuklinga hattu notkun lyfsins vegna pessa.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir paer aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum rannsoknum & 6llum GANFORT
samsetningum (fjolskammta og stakskammta) eda eftir markadssetningu.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana er skrad byggt 4 MedDRA flokkun samkvamt eftirfarandi: mjog algengar
(= 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100); m;jog sjaldgaefar (> 1/10.000 til
< 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Yfirlit aukaverkana fyrir allar GANFORT samsetningar (fjolskammta og stakskammta)



Flokkun eftir liffaerum

Tioni

Aukaverkanir

Oncemiskerfi

Tioni ekki pekkt

Ofnaemisvidbrogd, p.m.t.
einkenni um ofnaeemishudbolgu,
ofsabjug, ofnaemi i auga

Gedreen vandamal

Tioni ekki pekkt

Svefnleysi®, martradir’

Taugakerfi

Algengar

Hofudverkur

Ti0ni ekki pekkt

Bragdskynstruflun®, sundl

Augu

Mjog algengar

Aukin blédsokn til taru

Algengar

Blettaglaerubodlga (punctate
keratitis), glerufleidur?,
svidatilfinning?, erting i taru',
augnkladi, stingir i auga?,
tilfinning fyrir korni i auga,
purrkur i auga, rodi a
augnlokum, augnverkur,
lj6sfeelni, utferd ur auga,
sjontruflanir?, k14di i augnlokum,
skert sjonskerpa®, hvarmabolga?,
bjugur 4 augnlokum, erting i
auga, aukin taraseyting, voxtur
augnhara

Sjaldgeefar

Litubolga?, tarubjigur?, verkur i
augnlokum?, 6edlileg tilfinning i
auga', augnpreyta, innhverfing
augnhara?, aukning litarefnis
lithimnu?, breytingar 4
augntottarhimnu og augnloki
sem tengjast ryrnun fitu i
augntottarhimnu og herpingi i
hud sem veldur dypkun a nedri
skor augnloks, augnlokssigi,
inneygi, opineygd og samdraetti
augnloks'®?, litabreyting 4
augnharum (dokknun)'

Tioni ekki pekkt

Blodrublettabjagur (cystoid
macular oedema)?’, proti i auga,
pokusyn?, 6pzgindi i auga

Hjarta

Tioni ekki pekkt

Haegslattur

ALoar

Tioni ekki pekkt

Haprystingur

Ondunarfeeri, brjésthol og
miomeeti

Algengar

Nefslimubélga®

Sjaldgaefar

Andnaud

Tioni ekki pekkt

Berkjukrampi (einkum hja
sjuklingum sem fyrir eru med
sjukdéma sem valda
berkjukrampa) %, astmi

Hud og undirhuo

Algengar

Hvarmalitun?, harvoxtur?,
dokknun hadar (umhverfis augu)

Tioni ekki pekkt

Harlos, mislitun hadar
(umhverfis auga)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a itkomustad

Tioni ekki pekkt

breyta




'aukaverkanir komu eingdngu fram vid notkun GANFORT stakskammtasamsetningar
2aukaverkanir komu eingéngu fram vid notkun GANFORT fjdlskammtasamsetningar

Rétt eins og 6nnur stadbundin lyf 1 augu frasogast GANFORT (bimatoprost/timolol) 1 blodrasina. Frasog
timolols kann ad valda svipudum aukaverkunum og sjast vid notkun beta-blokka med altacka verkun. Tioni
alteckra aukaverkana eftir gjof 1 augu er leegri en eftir altaeka lyfjagjof. Til ad draga ur frasogi, sja kafla 4.2.

Adrar aukaverkanir sem sést hafa i tengslum vid annad hvort virku innihaldsefnanna (bimatoprost eda
timolol) og geetu hugsanlega komid fram vid notkun GANFORT ma sja hér & eftir 1 toflu 2:

Tafla 2: Yfirlit yfir adrar aukaverkanir sem sést hafa i tengslum vio annad hvort virku
innihaldsefnanna (bimatoprost eda timolol)

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir

Oncemiskerfi Altek ofnemisvidbrogd, par 4 medal
bradaofnaemi'

Efnaskipti og neering Blodsykurslekkun'

Gedreen vandamal bunglyndi', minnistap', ofskynjanir’

Taugakerfi Yfirlid', heilablodfall', versnun einkenna
vodvaslensfars', dofi/ndladofi (paraesthesia)’,
heilablédpurrd’

Augu Minnkad nami gleru', tvisyni', lokbra', 2dulos i

kjolfar stuvefsskurdar (filtration surgery)' (sja
kafla 4.4), glerubdlga', hvarmakrampi?,
bladingar i sjonu’®, &dahjupsbolga (uveitis)?
Hjarta Géttasleglarof', hjartastopp', hjartslattartruflanir’,
hjartabilun', blédrikishjartabilun', brjdstverkur’,
hjartslattaronot’, bjugur!

Aodar Lagprystingur',

adakrampaheilkenni (Raynaud’s phenomenon)’,
hand- og fotkuldi'

Ondunarfeeri, brjoésthol og midmeeti Versnun astma’, versnun langvinnrar
lungnateppu?, hosti'

Meltingarfeeri Ogledi'?, nidurgangur', meltingartruflanir’,
munnpurrkur’, kvidverkir!, uppkost'

Hiid og undirhiid Soéralik ttbrot! eda versnun séra', utbrot!

Stodkerfi og bandvefur Védvaprautir'

Axlunarfeeri og brjost Truflun 4 kynlifi', minnkud kynhvot'

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a bréttleysi'~

tkomustao

Rannsoknaniourstoour Oedlilegar nidurstodur Ur lifrarprofum?

'aukaverkanir sem komu fram vid timolol einlyfjamedferd
Zaukaverkanir sem komu fram vid bimatoprost einlyfjamedferd

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio notkun augndropa sem innihalda fosfat

Hja sjuklingum med téluvert skemmda hornhimnu hefur 6rsjaldan verid greint fra tilvikum kolkunar 1
hornhimnu 1 tengslum vid notkun augndropa sem innihalda fosfat.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og dheettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.




4.9 Ofskommtun
Ofskommtun og eiturverkun GANFORT er 6likleg vid stadbundna notkun i auga.

Bimatoprost

Ef GANFORT er fyrir slysni tekid inn gztu eftirfarandi upplysingar komid ad gagni: I tveggja vikna
rannsokn 4 rottum og musum, par sem bimatoprost var gefid med inntoku, hofdu skammtar, allt ad

100 mg/kg/sdlarhring, ekki i for med sér neinar eiturverkanir. Pessi skammtur er i mg/m?” ad minnsta kosti
70 sinnum steerri en ef 10 kg barn tekur fyrir slysni inn eitt glas af GANFORT.

Timolol

Einkenni ofskdmmtunar eftir inntéku timolols eru m.a.: Heegslattur, lagprystingur, berkjukrampar,
hofudverkur, sundl, maedi og hjartastopp. I rannsdkn a sjiklingum med nyrnabilun kom fram ad timolol er
ekki audfjarleegt med skilun.

Eigi ofskommtun sér stad skal veita studningsmedferd og medferd i samraemi vid einkenni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, glakulyf og ljosopsprengjandi lyf, beta-blokkar, timololum i blondum, ATC-
flokkur: SO1EDS].

Verkunarhattur

[ GANFORT eru tvé virk efni: bimatoprost og timolol. Badi efnin leekka hakkadan augnprysting med
samleggjandi verkunarhatti og heildardhrifin eru meiri leekkun augnprystings en pegar hvort lyfid er notad
fyrir sig. Verkun GANFORT kemur fljott fram.

Bimatoprost er 6flugt augnprystingsleekkandi virkt innihaldsefni. Pad er samtengt prostamid, byggingarlega
skylt prostaglandini F», (PGF2,) og ahrif pess stafa ekki af verkun a neinn pekktra vidtaka prostaglandina.
Bimatoprost likir sértekt eftir ahrifum nattirulegra efna sem voru nylega uppgétvud og kallast prostamid.
Bygging prostamidvidtakans hefur p6 ekki enn verid skilgreind. Bimatoprost dregur Gr augnprystingi hja
moénnum med pvi ad auka utfledi augnvokva gegnum bjalkanetid (trabecular meshwork) og med pvi ad
auka utflaedi fra &dahjup og hvitu (uveoscleral outflow).

Timolol er ésérteekur blokki beta; og beta, adrenvirkra vidtaka sem hefur engin markteek eigin adrenvirk,
bein hjartavodvabealandi eda staddeyfandi (himnustdédugleikaaukandi) dhrif. Timolol laekkar augnprysting
med pvi ad draga ur myndun augnvékva. Nakvaemur verkunarhattur er ekki fyllilega pekktur en liklega er
um ad reeda homlun a aukinni nymyndun cAMP af voldum innraennar betaadrenvirkrar 6rvunar.

Klinisk ahrif

Augnprystingslekkandi ahrif GANFORT eru ekki meiri en pau sem fast med pvi ad nota saman bimatoprost
(einu sinni 4 dag) og timolol (tvisvar sinnum 4 dag).

Birtar rannsoknarnidurstoour fyrir GANFORT benda til pess ad notkun ad kvoldi kunni ad hafa meiri
augnprystingsleekkandi ahrif en notkun ad morgni. b6 skal meta likur 4 réttri notkun lyfsins pegar akvérdun
er tekin um hvort lyfid skuli notad ad morgni eda kvoldi.



Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun GANFORT hja bérnum 4 aldrinum O til 18 ara.
5.2 Lyfjahvorf

GANFORT

Plasmapéttni bimatoprosts og timolols var metin i vixlunarrannsdkn (crossover study) par sem medferd med
GANFORT var borin saman vid notkun hvors virka efnisins fyrir sig hja heilbrigdum einstaklingum. Frasog
hvors efnis fyrir sig ut i blédrasina var éverulegt og notkun beggja efnanna i sama lyfinu hafdi ekki ahrif a
frasogid.

I tveimur 12 manada rannsoknum, par sem frasog ut i blodrasina var melt, sast engin uppsdfnun virku
efnanna.

Bimatoprost

Bimatoprost berst greidlega gegnum hornhimnu og hvitu manna in vitro. Eftir gjof i auga er altek
(systemic) utsetning fyrir bimatoprosti mjog litil og engin uppsoéfnun 4 sér stad med timanum. Eftir gjof eins
dropa af bimatoprosti 0,03% i hvort auga einu sinni 4 dag i tveer vikur, nadi blédpéttni hamarki innan

10 minutna fra lyfjagjof og féll nidur fyrir greiningarmork (0,025 ng/ml) innan 1,5 kist. fra lyfjagjof.
Medaltalsgildi Cmax 0g AUCo.24 st voru amota a 7. og 14. degi eda um pad bil 0,08 ng/ml og

0,09 ng klst./ml, tilgreint i somu r6d, sem gefur til kynna ad jafnveegi lyfjapéttni hafi nadst 4 fyrstu viku
lyfjagjafar i augu.

Bimatoprost dreifist i medallagi mikid til likamsvefja og alteekt dreifingarrimmal hja ménnum var 0,67 I'kg
vid jafnveegi. I bl6di manna er bimatoprost adallega ad finna i plasma. Bimatoprost er um pad bil 88%
bundid vid plasmaproétein.

Bimatoprost er helsta efnid 1 bl6drasinni, eftir ad pad hefur nad ut i blodrasina i kjoélfar notkunar i auga.
Margvisleg umbrotsefni myndast sidan fyrir tilstilli oxunar & bimatoprosti, N-etylsviptingar og
glikuronsamtengingar.

Brotthvarf bimatoprosts verdur einkum med ttskilnadi um nyru. Allt ad 67% skammts sem gefinn var
heilbrigdum sjalfbodalidum i blaaed skildist it med pvagi, en 25% skildust ut { hegdum. Helmingunartimi
brotthvarfs, sem dkvardadur var eftir gjof i blded, var um 45 minutur, heildarbléduthreinsun var

1,5 Vklst./kg.

Sérkenni hja 6ldrudum sjuklingum

Eftir gjof tvisvar sinnum 4 solarhring var medaltalsgildi AUCo.24 wis. fyrir bimatoprost hja dldrudum (65 ara
og eldri) 0,0634 ng klst./ml sem er marktaekt steerra en 0,0218 ng klst./ml hja ungu og heilbrigdu, fullordnu
folki. betta skiptir po ekki klinisku mali pvi alteek utsetning hja badi 6ldrudum og ungum einstaklingum
hélst mjog litil eftir gjof 1 auga. Engin uppsdfnun bimatoprosts 1 bl6di sast med timanum og oryggi vid
notkun var samberilegt hja 6ldrudum og ungum sjaklingum.

Timolol

Eftir notkun 0,5% lausnar 1 auga hja ménnum, vid adgerd vegna drers a4 auga, nadist hamarkspéttni timolols,
898 ng/ml, i augnvokva einni kist. eftir notkun lyfsins. Eitthvad af lyfinu frasogast 1t 1 bl6drasina par sem
pad verdur fyrir miklum umbrotum i lifur. Helmingunartimi timolols i plasma er um pad bil 4 til 6 kist.
Timolol umbrotnar ad hluta til i lifur og timolol og umbrotsefni pess skiljast it um nyru. Timolol er ekki
mikid bundid plasmaproteinum.
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5.3  Forkliniskar upplysingar
GANFORT

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta GANFORT 1 auga syndu enga sérstaka hettu fyrir
menn. Oryggi hvors efnis um sig er vel stadfest, hvort sem er fyrir notkun i auga eda altaka notkun.

Bimatoprost

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum. Rannsoknir a
nagdyrum syndu tegundarsérteek fosturlat vid almenna utsetningu sem var 33 til 97-fold utsetning hja
monnum eftir notkun i auga.

Hja o6pum sem gefid var bimatoprost i auga, 1 >0,03% styrkleika, daglega i 1 ar, kom fram aukning litarefnis
i litu og afturkreef skammtahad ahrif umhverfis augu, sem einkenndust af dberandi efri og/eda nedri skor
(sulcus) og vikkun hvarmaglufu (palpebral fissure). Svo virdist sem aukning litarefnis i litu stafi af aukinni
6rvun 4 myndun melanins i sortufrumum en ekki af fjolgun sortufrumna. Ekki hafa sést neinar starfreenar
eda smasajar breytingar tengdar ahrifum umhverfis auga og verkunarmatinn sem veldur breytingum
umhverfis auga er 6pekktur.

Timolol

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna

rannsokna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfdaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturhrifum & aexlun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensalkénklorid

Natriumklorid

Tvibasiskt natriumfosfat sjohydratSitonusyrueinhydrat
Saltsyra eda natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika vid notkun 1 28 daga vid 25°C.

Ut fra orverufradilegu sjonarhorni er notkunartimi og geymsla 4 abyrgd notandans og 4 almennt ekki ad
vera umfram 28 daga vid 25°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

1"



6.5  Gerd ilats og innihald
Hvit, 6gegnse glos r lagpéttni polyetyleni med skrafloki ur polystyreni. Hvert glas inniheldur 3 ml.

Lyfid er fianlegt i eftirtéldum pakkningasteerdum: Oskjur med 1 eda 3 gldsum sem hvert um sig inniheldur
3 ml. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/06/340/001
EU/1/06/340/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. juni 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu./

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn, i stakskammtailati.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 0,3 mg bimatoprost og 5 mg timolol (sem 6,8 mg timololmaleat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn, i stakskammtailati.

Litlaus til 1itid eitt gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad leekka augnprysting hja fullordnum sjuklingum med gleidhornsglaku (open-angle glaucoma) eda
hakkadan augnprysting, sem svara ekki nagilega vel medferd med beta-blokkandi augnlyfjum eda
prostaglandinhlidstaedum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Raddlagour skammtur handa fulloronum (einnig oldrudum)

Radlagdur skammtur er einn dropi af GANFORT stakskammta i sjukt auga/sjuk augu einu sinni 4
solarhring, annad hvort ad morgni eda kvdldi. Lyfid skal nota 4 sama tima 4 hverjum degi.

Birtar rannsoknarnidurstodur fyrir GANFORT (fjélskammtasamsetningu) benda til pess ad notkun ad kvoldi
kunni ad hafa meiri augnprystingslaekkandi 4hrif en notkun ad morgni. P6 skal meta likur 4 réttri notkun
lyfsins pegar 4kvordun er tekin um hvort lyfid skuli notad ad morgni eda kvoldi (sja kafla 5.1).
Stakskammtailatin eru einnota; eitt ilat naegir til ad medhondla badi augun. Farga skal 6notadri lausn strax
eftir notkun. Ef einn skammtur gleymist skal halda medferd afram med naesta skammti i samraemi vid
axtlun. Ekki ma nota staerri skammt en einn dropa i sjukt auga/sjuk augu 4 dag.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Notkun GANFORT stakskammta hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. bvi skal geeta varadar vid medhondlun slikra sjuklinga.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun GANFORT stakskammta hja bérnum 4 aldrinum 0 til
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.
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Lyfjagjof

Ef nota 4 fleiri en eitt augnlyf til stadbundinnar notkunar samhlida skulu lida ad minnsta kosti 5 minatur
milli pess sem lyfin eru notud.

Haegt er a0 draga ar frasogi med pvi ad prysta samtimis a tarakirtla og nef (nasolacrimal occlusion) eda loka
augum i 2 minatur. Pannig ma draga Ur altakum aukaverkunum og auka stadbundna verkun.

4.3 Frabendingar

. Ofneemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Teppusjukdomur i dndunarvegum (reactive airway disease), p.e. astmi eda saga um astma, alvarlegur
langvinnur teppulungnasjukdoémur.

. Gulshagslattur, sjokur sinushnitur, leidslurof i gattum, annarrar eda pridju gradu gattasleglarof an

gangrads. Greinileg hjartabilun, hjartalost.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um onnur augnlyf geta virk innihaldsefni (timolol/bimatoprost) GANFORT stakskammta
frasogast Ut 1 blodrasina. bess hefur ekki ordid vart ad virku efnin auki frasog hvors annars vid notkun
GANFORT (fjolskammtasamsetningu). Vegna beta-adrenvirka innihaldsefnisins timolols geta komid fram
samskonar aukaverkanir a hjarta/a0ar og lungu og adrar aukaverkanir (ADR) sambarilegar peim sem sjast
pegar notadir eru beta-blokkar med altaeka verkun. Tidni alteekra aukaverkana eftir stadbundna lyfjagjof i
augu er leegri en eftir alteeka lyfjagjof. Til ad draga ar frasogi, sja kafla 4.2.

Hjarta

Hja sjuklingum med hjarta- og adasjukdoma (t.d. kransadasjukdom, Prinzmetal hjartaéng og hjartabilun)
og lagprysting skal meta vandlega hvort beita eigi medferd med beta-blokkum og thuga medferd med 66rum
lyfjum. Fylgjast skal med sjuklingum med hjarta- og edasjuikdoma med tilliti til einkenna versnandi dstands
og aukaverkana.

Vegna neikvadra ahrifa 4 leidnitima skal geeta fyllstu varadar pegar beta-blokkar eru gefnir sjuklingum med
gattasleglarof af fyrstu gradu.

ZEdar

Gata skal vartdar vid medferd hja sjuklingum med verulegar blodrasartruflanir 1 atlimum (p.e.
alvarleg tilfelli af Raynauds sjukdomi eda Raynauds heilkenni).

Ondunarfeeri

Greint hefur verid fra dhrifum 4 6ndun, p.m.t. daudsfollum vegna berkjukrampa hja sjuklingum med astma, i
tengslum vid notkun sumra beta-blokka i augnlyfjaformi.

Gaeta skal varadar pegar GANFORT stakskammta er notad hja sjuklingum med vaega/midlungs langvinna
lungnateppu (COPD) og b4 adeins ef mégulegur dvinningur er meiri en méguleg dheetta.

Innkirtlar

Nota skal lyf sem blokka beta-adrenvirkni med varud handa sjuklingum sem hatt er vid sjalfsprottinni
blodsykurslekkun og sjuklingum sem eru med hvikula sykursyki, pvi beta-blokkar geta dulid einkenni
bradrar blédsykursleekkunar.

Beta-blokkar geta einnig dulid einkenni skjaldvakaeitrunar.
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Glaerukvillar
Augnlyf med beta-blokkum geta valdid augnpurrki. Geeta skal varadar hja sjuklingum med glaerukvilla.

A0rir beta-blokkar

Ahrif 4 augnprysting eda pekkt ahrif altaekrar beta-blokkunar kunna ad aukast pegar timolol er gefid
sjuklingum sem pegar fa beta-blokka me0 alteeka verkun. Fylgjast skal naid med vidbrogdum pessara
sjuklinga. Ekki er malt med notkun tveggja stadbundinna beta-blokka (sja kafla 4.5).

Bradaofnaemisviobrégd

Hugsanlegt er ad sjuklingar sem eru med sdgu um ofneemishneigd eda ségu um alvarlegt bradaofnaemi fyrir
ymsum vokum syni aukin vidbrogd vid endurtekna notkun slikra vaka og svari ekki venjulegum skammti
adrenalins, sem notadur er til medferdar vid bradaofnemi medan peir nota beta-blokka.

ZEdulos

Greint hefur verid fra edulosi vid medferd med lyfjum sem draga Gr vokvamyndun (t.d. timolol,
acetazolamid) eftir adgerd a siuvef.

Sveefing

Augnlyf med beta-blokkum geta hamla0 altaek ahrif beta-6rva t.d. adrenalins. Ef sjaklingurinn er & timolol
medferd 4 ad upplysa svefingalackninn.

Lifur

Hja sjaklingum med sogu um veegan lifrarsjikdém eda 6edlileg gildi alaninaminotransferasa (ALAT),
aspartataminotransferasa (ASAT) og/eda bilirubins vid upphaf medferdar, hafdi bimatoprost engin neikveaed
ahrif & lifrarstarfsemi eftir 24 manada medferd. Ekki eru pekktar neinar aukaverkanir & lifur vid notkun
timolols 1 augu.

Augu

Adur en medferd hefst skal upplysa sjiiklinga um hugsanlegan aukinn voxt augnhara og mislitun & hd
umhverfis augu, vegna pess ad petta hefur komid fyrir i medferd med GANFORT stakskammta.

Aukning bruns litarefnis i litu hefur einnig komid fyrir i medferd med GANFORT
(fjolskammtasamsetningu). Aukning litarefnis i litu er liklega varanleg og kann a0 leida til mismunar 4 ttliti
augna ef einungis annad augad er medhondlad. Vera ma ad litarbreyting i litu sé varanleg eftir ad notkun
GANFORT er hett. Eftir 12 manada medferd med GANFORT (fj6lskammta samsetningu) var tioni
litarbreytingar i litu 0,2%. Eftir 12 manada medferd med bimatoprost augndropum einum sér var tidnin
1,5% og jokst ekki eftir 3 ara medferd. Breyting 4 lit er vegna aukins magns melanins i sortufrumum fremur
en fjolgunar sortufruma. Langtimaahrif aukningar & litarefnis 1 litu eru ekki pekkt. Litarbreyting 1 litu sem
komid hefur fram vid gjof bimatoprosts 1 auga kemur hugsanlega ekki fram fyrr en eftir nokkra manudi eda
ar. Medferdin virdist hvorki hafa ahrif a faedingarbletti né freknur i litu. Fram hefur komid ad aukning
litarefnis 1 vef umhverfis auga hefur gengid til baka hja einhverjum sjuklingum.

Greint hefur verid fra blettabjug (macular oedema), p.m.t. blodrublettabjug (cystoid macular oedema) i
medferd med GANFORT (fjolskammtasamsetningu). bvi skal nota GANFORT stakskammta med varad
handa sjuklingum &n augasteins, sjuklingum med gerviaugastein og rifid, baklagt augasteinshydi (torn
posterior lens capsules) eda hja sjuklingum med pekkta dhaettupaetti vardandi blettabjug (t.d. adgerdir &
auga, bladalokun i sjonhimnu, bolgusjukdém i auga og sykursykissjonukvilla).

Nota skal GANFORT med varud handa sjuklingum med virka bélgu 1 auga (t.d. adahjapsbolgu (uveitis))
par sem bolgan kann ad versna.
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Huo
Hugsanlegt er ad harvoxtur verdi par sesm GANFORT lausnin kemst 1 endurtekna snertingu vid yfirbord
hudar. bvi er mikilveegt ad nota GANFORT eins og melt er fyrir um og koma 1 veg fyrir ad lyfid renni

nidur a kinn eda a adra hluta hadarinnar.

A0rir sjukdomar

Notkun GANFORT stakskammta hefur ekki verid rannsdkud hja sjuklingum med bolgu 1 auga, sjuklingum
med glaku med lokudu horni, nymyndun &da og bolgu eda hja sjuklingum med medfaedda glaku eda
pronghornsglaku.

[ rannséknum & bimatoprosti 0,3 mg/ml hja sjiklingum med glaku eda hakkadan augnprysting hefur komid
fram ad tidari Gtsetning augans fyrir meira en 1 skammti af bimatoprosti 4 dag kann ad draga ar
augnprystingsleekkandi ahrifum pess. Fylgjast skal med breytingum a augnprystingi hja sjuklingum sem
nota GANFORT med 60rum prostaglandinhlidstaedum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar sérteekar rannsoknir 4 milliverkunum med samsetta lyfinu
bimatoprost/timolol.

Hugsanlegt er a0 fram komi samleggjandi ahrif sem leida til lagprystings og/eda greinilegs hagslattar pegar
augndropar med beta-blokkum eru notadir samhlida kalsiumgangalokum til inntéku, guanetidini, beta-
adrenvirkum blokkum, kélinvirkum lyfjum, lyfjum vid hjartslattartruflunum (par med talid amiodaron) og
digitalisglykosioum.

Greint hefur verio fra auknum alteekum ahrifum beta-blokka (t.d. haegslatti, punglyndi) vid samhlida
medferd med CYP2D6-hemlum (t.d. kinidin, fluoxetin, paroxetin) og timololi.

[ einstaka tilfellum hefur verid greint fra ljésopsstaekkun vegna samhlida notkunar beta-blokka i augnlyfjum
og adrenalins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullnagjandi upplysingar um notkun samsetta lyfsins bimatoprost/timolols &
medgongu. GANFORT stakskammta 4 ekki ad nota 4 medgoéngu nema bryna naudsyn beri til. Til ad draga
ur frasogi, sja kafla 4.2.

Bimatoprost

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi ranns6knanidurstodur um notkun a medgongu. Rannséknir 4 dyrum
hafa synt fram 4 skadleg ahrif & frjosemi vid stéra skammta sem hafa eiturverkanir & modurina (sja
kafla 5.3).

Timolol

Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa ekki leitt 1 [jos vanskapandi ahrif en hafa hins vegar synt heattu 4 hegari
fosturvexti pegar notadir eru beta-blokkar til inntéku. Ad auki hafa sum einkenni beta-blokkunar (t.d.
heegslattur, lagprystingur, andnaud og blodsykursleekkun) sést hja nyburanum pegar beta-blokkar hafa verid
notadir fram ad fedingu. Ef GANFORT stakskammta er notad fram ad faedingu skal fylgjast ndid med
nyburanum fyrstu dagana eftir fedingu. Dyrarannsoknir 4 timololi hafa synt eiturverkanir 4 &xlun vid
skammta sem eru umtalsvert sterri en notadir eru til lekninga (sja kafla 5.3).
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Brjostagjof

Timolol

Beta-blokkar skiljast 1t 1 brjostamjolk. Hins vegar er o6liklegt ad medferdarskammtar timolols 1 augndropum
séu i negilegu magni i brjostamjolk til pess ad valda kliniskum einkennum beta-blokka hja barninu. Til ad
draga ur frasogi, sja kafla 4.2.

Bimatoprost

Ekki er pekkt hvort bimatoprost skilst 1t 1 brjostamjolk en lyfid skilst ut i mjolk rottna. Konur sem eru med
barn 4 brjosti eiga ekki ad nota GANFORT stakskammta.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif GANFORT stakskammta 4 frjésemi hja ménnum.

4.7  Abhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

GANFORT stakskammta hefur 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Ef timabundin pokusyn
kemur fram eftir ad lyfinu hefur verid dreypt i auga gildir, eins og vid 4 um 611 augnlyf, ad sjuklingurinn a
a0 bida par til sjon skyrist adur en hann stundar akstur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryggi lyfsins

[ Klinisku rannsékninni 48 GANFORT stakskammta var ekki greint fra 6drum aukaverkunum en peim sem
aour hafoi verid greint fra fyrir annadhvort GANFORT (fj6lskammtasamsetningu) eda fyrir virku
innihaldsefnin bimatoprost eda timolol. Ekki hefur verid greint fra nyjum aukaverkunum sem eru sértakar
fyrir GANFORT stakskammta i kliniskum rannséknum.

Flestar aukaverkanirnar sem greint var fra fyrir GANFORT stakskammta tengdust augum, voru vegar og
engin peirra var alvarleg. Samkvamt 12 vikna rannsokn & GANFORT stakskammta sem gefid var einu sinni
4 dag, var algengasta aukaverkunin sem greint var fra fyrir GANFORT stakskammta aukin bl6dsokn til tdru
(yfirleitt mjog litil eda vaeg og ekki talin tengjast bolgu) hja um pad bil 21% sjuklinga og 1,4% sjuklinga
haettu notkun lyfsins vegna pessa.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir par aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum a 6llum GANFORT
samsetningum (fjolskammta og stakskammta) eda eftir markadssetningu.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana er skrad byggt 4 MedDRA flokkun samkvamt eftirfarandi: mjog algengar
(= 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100); mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til
< 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Yfirlit aukaverkana fyrir allar GANFORT samsetningar (fjolskammta og stakskammta)

Flokkun eftir liffaerum Tioni Aukaverkanir

Oncemiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd, p.m.t.
einkenni um ofnaemishudbolgu,
ofsabjug, ofnemi i auga

Gedreen vandamdl Ti0ni ekki pekkt Svefnleysi®, martradir’
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Ti0ni ekki pekkt Bragdskynstruflun®, sundl
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Augu Mjog algengar Aukin blodsokn til taru

Algengar Blettaglaerubolga (punctate
keratitis), glerufleidur?,
svidatilfinning?, erting i taru’,
augnkl4di, stingir 1 auga’,
tilfinning fyrir korni 1 auga,
purrkur i auga, rodi a
augnlokum, augnverkur,
lj6sfeelni, utferd ur auga,
sjontruflanir?, kl4di i augnlokum,
skert sjonskerpa®, hvarmabolga®,
bjugur a augnlokum, erting i
auga, aukin taraseyting, voxtur
augnhara

Sjaldgafar Litubolga?, tarubjigur?, verkur i
augnlokum?, 6edlileg tilfinning i
auga', augnpreyta, innhverfing
augnhara®, aukning litarefnis i
lithimnu?, breytingar 4
augntottarhimnu og augnloki
sem tengjast ryrnun fitu i
augntottarhimnu og herpingi i
hao sem veldur dypkun & nedri
skor augnloks, augnlokssigi,
inneygi, opineygd og samdreetti
augnloks'®?, litabreyting &
augnharum (dokknun)'

Tioni ekki pekkt Bloorublettabjigur (cystoid
macular oedema) 2, proti { auga,
pokusyn?®, 6pagindi i auga

Hjarta Tioni ekki pekkt Heegslattur
Adar Tioni ekki pekkt Héprystingur
Ondunarfeeri, brjésthol og Algengar Nefslimubélga®
miomceti
Sjaldgaefar Andnaud
Tioni ekki pekkt Berkjukrampi (einkum hja

sjuklingum sem fyrir eru med
sjukdéma sem valda
berkjukrampa) %, astmi

Hiid og undirhiid Algengar Hvarmalitun®, harvoxtur?,
dokknun hadar (umhverfis augu)

Tioni ekki pekkt Harlos, mislitun hidar
(umhverfis auga)
Almennar aukaverkanir og Tioni ekki pekkt breyta

aukaverkanir a ikomustad

'aukaverkanir komu eingdéngu fram vid notkun GANFORT stakskammtasamsetningar
“aukaverkanir komu eingéngu fram vid notkun GANFORT fjdlskammtasamsetningar

Rétt eins og 6nnur stadbundin lyf 1 augu frasogast GANFORT (bimatoprost/timolol) 1 blodrasina. Frasog

timolols kann ad valda svipudum aukaverkunum og sjast vio notkun beta-blokka med altaeka verkun. Tioni
alteekra aukaverkana eftir gjof i augu er laegri en eftir alteeka lyfjagjof. Til ad draga ur frasogi, sja kafla 4.2.
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Adrar aukaverkanir sem sést hafa i tengslum vid annad hvort virku innihaldsefnanna (bimatoprost eda
timolol) og gaetu hugsanlega komid fram vid notkun GANFORT ma sja hér a eftir 1 toflu 2:

Tafla 2: Yfirlit yfir adrar aukaverkanir sem sést hafa i tengslum vié annad hvort virku
innihaldsefnanna (bimatoprost eda timolol)

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir

Oncemiskerfi Altek ofnemisvidbrogd, par 4 medal
bradaofnaemi'

Efnaskipti og necering Blodsykurslekkun'

Gedreen vandamal bunglyndi', minnistap', ofskynjanir'

Taugakerfi Yfirlid', heilablodfall', versnun einkenna
vodvaslensfars', dofi/naladofi (paraesthesia)’,
heilablodpurrd’

Augu Minnkad nami gleru', tvisyni', lokbra', 2dulos i

kjolfar stuvefsskurdar (filtration surgery)' (sja
kafla 4.4), glerubdlga', hvarmakrampi?,
bledingar i sjonu’, &dahjupsbolga (uveitis)?
Hijarta Géttasleglarof', hjartastopp', hjartslattartruflanir’,
hjartabilun', blédrikishjartabilun', brjdstverkur’,
hjartslattaronot', bjugur

Aoar Lagprystingur'

adakrampaheilkenni (Raynaud’s phenomenon) ',
hand- og fotkuldi'

Ondunarfeeri, brjésthol og miomeeti Versnun astma®, versnun langvinnrar
lungnateppu?, hosti'

Meltingarfeeri Ogledi'?, nidurgangur', meltingartruflanir’,
munnpurrkur’, kvidverkir!, uppkost'

Hiid og undirhiid soralik utbrot' eda versnun sora', utbrot'

Stodkerfi og bandvefur Vodvaprautir'

Axlunarferi og brjést Truflun 4 kynlifi', minnkud kynhvot'

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a brottleysi'~

tkomustao

Rannsoknaniourstoour Oedlilegar nidurstodur Ur lifrarprofum?

'aukaverkanir sem komu fram vid timolol einlyfjamedferd
“aukaverkanir sem komu fram vid bimatoprost einlyfjamedferd

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun augndropa sem innihalda fosfat

Hja sjuklingum med téluvert skemmda hornhimnu hefur 6rsjaldan verid greint fra tilvikum kolkunar 1
hornhimnu 1 tengslum vid notkun augndropa sem innihalda fosfat.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahzttu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun og eiturverkun GANFORT stakskammta er olikleg vid stadbundna notkun i auga.
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Bimatoprost

Ef GANFORT stakskammta er fyrir slysni tekid inn, gztu eftirfarandi upplysingar komid ad gagni: {
tveggja vikna rannsokn a misum og rottum par sem bimatoprost var gefid med inntdku, hofou skammtar allt
a0 100 mg/kg/dag ekki 1 for med sér neinar eiturverkanir; petta samsvarar skammtasterd fyrir menn upp a
8,1 og 16,2 mg/kg. bessir skammtar eru ad minnsta kosti 7,5 sinnum sterri en magn bimatoprost ef allt
innihald 6skju af GANFORT stakskammta er tekid inn fyrir slysni (90 stakskammtailat x 0,4 ml, 36 ml) 1

10 kg barni [(36 ml * 0,3 mg/ml bimatoprost) / 10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolol

Einkenni ofskdmmtunar eftir inntéku timolols eru m.a.: Heaegslattur, lagprystingur, berkjukrampar,
hofudverkur, sundl, madi og hjartastopp. I rannsékn a sjiklingum med nyrnabilun kom fram ad timolol er
ekki audfjarlaegt med skilun.

Eigi ofskommtun sér stad skal veita studningsmedferd og medferd i samraemi vid einkenni.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, glakulyf og ljosopsprengjandi lyf, beta-blokkar, timololum i blondum, ATC-
flokkur: SO1EDS51.

Verkunarhattur

[ GANFORT stakskammta eru tvo virk efni: bimatoprost og timolol. Badi efnin laekka haekkadan
augnprysting med samleggjandi verkunarhztti og heildarahrifin eru meiri leekkun augnprystings en pegar
hvort lyfid er notad fyrir sig. Verkun GANFORT stakskammta kemur fljott fram.

Bimatoprost er 6flugt augnprystingslaekkandi virkt innihaldsefni. Pad er samtengt prostamid, byggingarlega
skylt prostaglandini F», (PGF2,) og ahrif pess stafa ekki af verkun a neinn pekktra vidtaka prostaglandina.
Bimatoprost likir sértekt eftir ahrifum nattirulegra efna sem voru nylega uppgétvud og kallast prostamid.
Bygging prostamidvidtakans hefur p6 ekki enn verid skilgreind. Bimatoprost dregur ur augnprystingi hja
moénnum med pvi ad auka utfledi augnvokva gegnum bjalkanetid (trabecular meshwork) og med pvi ad
auka utfledi fra &dahjup og hvitu (uveoscleral outflow).

Timolol er ésérteekur blokki beta; og beta, adrenvirkra vidtaka sem hefur engin markteek eigin adrenvirk,
bein hjartavodvabealandi eda staddeyfandi (himnustddugleikaaukandi) ahrif. Timolol laekkar augnprysting
med pvi ad draga ur myndun augnvdkva. Nakvaemur verkunarhattur er ekki fyllilega pekktur en liklega er
um ad reeda homlun 4 aukinni nymyndun cAMP af voldum innrannar betaadrenvirkrar 6rvunar.

Klinisk ahrif

i 12 vikna (tviblindri, slembiradadri, samhlida hépa) kliniskri rannsokn var borid saman éryggi og verkun
GANFORT stakskammta vid GANFORT (fjolskammtasamsetningu) hja sjuklingum med glaku eda
hekkadan augnprysting. GANFORT stakskammta nadi ekki fram meiri (non-inferior)
augnprystingsleekkandi verkun en GANFORT (fjolskammtasamsetning): Efri mork 95% CI af muninum
milli medferda voru innan vid fyrirframskilgreind 1,5 mm Hg vikmoérk 4 hverjum timapunkti meelingar
(klst. 0, 2, og 8) 1 viku 12 (fyrir adalgreiningu) og einnig i vikum 2 og 6, fyrir medaltalsbreytingu &
augnprystingi i verra auga frad grunnlinu (augnprystingur i verra auga visar til augans sem er med herri
daglegan medaltalsaugnprysting i upphafi). { rauninni foru efri mérk 95% CI ekki yfir 0,14 mm Hg vid
12. viku.

Badir medferdarhoparnir syndu tolfreedilega og kliniskt marktaeeka medaltalslekkun fra upphafsgildi
augnprystings i verra auga a 6llum timapunktum eftirfylgni medan a rannsokninni st6d (p<0,001).
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Medalbreytingar fra grunngildum augnprystings i verra auga voru a bilinu fra -9,16 til -7,98 mm Hg fyrir
GANFORT (stakskammta) hopinn og fra -9,03 til -7,72 mm Hg fyrir GANFORT (fjdlskammtasamsetningu)
hépinn i 12 vikna rannsokninni.

GANFORT stakskammta nadi einnig fram samberilegri augnprystingslaekkandi verkun og GANFORT
(fjolskammtasamsetning) i medalauga og verri augnprystingi a hverjum eftirfylgni timapunkti i viku 2, 6 og
12.

Samkvaemt rannsoknum 4 GANFORT (fjolskammtasamsetningu) eru augnprystingsleekkandi ahrif
GANFORT ekki meiri en pau sem fast med pvi ad nota saman bimatoprost (einu sinni a dag) og timolol
(tvisvar sinnum & dag).

Birtar rannsoknarnidurstodur fyrir GANFORT (fjolskammtasamsetningu) benda til pess ad notkun ad kvoldi
kunni a0 hafa meiri augnprystingsleekkandi ahrif en notkun ad morgni. b6 skal meta likur 4 réttri notkun
lyfsins pegar akvordun er tekin um hvort lyfid skuli notad ad morgni eda kvoldi.

Born
Ekki hefur verid synt fram a oryggi og verkun GANFORT stakskammta hja bornum 4 aldrinum 0 til 18 ara.

5.2 Lyfjahvorf
GANFORT

Plasmabéttni bimatoprosts og timolols var metin i vixlunarrannsdkn (crossover study) par sem medferd med
GANFORT (fjolskammtasamsetningu) var borin saman vid notkun hvors virka efnisins fyrir sig hja
heilbrigdum einstaklingum. Frasog hvors efnis fyrir sig ut i blddrasina var dverulegt og notkun beggja
efnanna i sama lyfinu hafoi ekki 4hrif 4 frasogio.

I tveimur 12 manada rannséknum 4 GANFORT (fjolskammtasamsetningu), par sem frasog 1t i blédrasina
var melt, sast engin uppsofnun virku efnanna.

Bimatoprost

Bimatoprost berst greidlega gegnum hornhimnu og hvitu manna in vitro. Eftir gjof { auga er altek
(systemic) utsetning fyrir bimatoprosti mjog litil og engin uppséfnun 4 sér stad med timanum. Eftir gjof eins
dropa af bimatoprosti 0,03% 1 hvort auga einu sinni 4 dag i tvaer vikur, nadi blodpéttni hamarki innan

10 mintatna fra lyfjagjof og féll nidur fyrir greiningarmork (0,025 ng/ml) innan 1,5 klst. fra lyfjagjof.
Medaltalsgildi Crnax 0g AUCo.24 1ise. voru amota 4 7. og 14. degi eda um pad bil 0,08 ng/ml og

0,09 ng klst./ml, tilgreint i sému r6d, sem gefur til kynna ad jatnveegi lyfjapéttni hafi nddst 4 fyrstu viku
lyfjagjafar i augu.

Bimatoprost dreifist i medallagi mikid til likamsvefja og altaekt dreifingarrammal hja ménnum var 0,67 Vkg
vid jafnvaegi. [ bl6di manna er bimatoprost adallega ad finna i plasma. Bimatoprost er um pad bil 88%
bundid vid plasmaproétein.

Bimatoprost er helsta efnid 1 bl6drasinni, eftir a0 pad hefur ndd ut i blodrasina i kjolfar notkunar i auga.
Margvisleg umbrotsefni myndast sidan fyrir tilstilli oxunar a4 bimatoprosti, N-etylsviptingar og
glikuronsamtengingar.

Brotthvarf bimatoprosts verdur einkum med utskilnadi um nyru. Allt ad 67% skammts sem gefinn var
heilbrigdum sjalfbodalidum 1 blazed skildist it med pvagi, en 25% skildust Ut 1 heegdum. Helmingunartimi
brotthvarfs, sem akvardadur var eftir gjof i blaed, var um 45 minutur, heildarbloduthreinsun var

1,5 Vklst./kg.
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Sérkenni hja 6ldrudum sjuklingum

Eftir gjof bimatoprost 0,3 mg/mg tvisvar sinnum 4 sélarhring, var medaltalsgildi AUC .24 wist. fyrir
bimatoprost hja 6ldrudum (65 ara og eldri) 0,0634 ng klst./ml sem er marktakt staerra en 0,0218 ng klst./ml
hja ungu og heilbrigdu, fullordnu folki. betta skiptir po6 ekki klinisku mali pvi alteek utsetning hja baedi
6ldrudum og ungum einstaklingum hélst mjog litil eftir gjof i auga. Engin uppsdfnun bimatoprosts 1 bl6di
sast med timanum og 6ryggi vid notkun var sambeerilegt hja 6ldrudum og ungum sjuklingum.

Timolol

Eftir notkun 0,5% lausnar i auga hja monnum, vid adgerd vegna drers a auga, nadist hamarkspéttni timolols,
898 ng/ml, 1 augnvokva einni klst. eftir notkun lyfsins. Eitthvad af lyfinu frasogast 1t i blédrasina par sem
pad verdur fyrir miklum umbrotum i lifur. Helmingunartimi timolols i plasma er um pad bil 4 til 6 klst.
Timolol umbrotnar ad hluta til 1 lifur og timolol og umbrotsefni pess skiljast ut um nyru. Timolol er ekki
mikid bundid plasmaproéteinum.

5.3 Forkliniskar upplysingar
GANFORT

Rannsdknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta GANFORT (fjolskammtasamsetningu) i auga syndu
enga sérstaka heaettu fyrir menn. Oryggi hvors efnis um sig er vel stadfest, hvort sem er fyrir notkun i auga
eda alteeka notkun.

Bimatoprost

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum. Rannséknir &
nagdyrum syndu tegundarsértaek fosturlat vio almenna utsetningu sem var 33 til 97-f6ld utsetning hja
monnum eftir notkun 1 auga.

Hja 6pum sem gefid var bimatoprost i auga, 1 >0,03% styrkleika, daglega i 1 ar, kom fram aukning litarefnis
i litu og afturkreef skammtahad ahrif umhverfis augu, sem einkenndust af dberandi efri og/eda nedri skor
(sulcus) og vikkun hvarmaglufu (palpebral fissure). Svo virdist sem aukning litarefnis 1 litu stafi af aukinni
orvun & myndun melanins i sortufrumum en ekki af fjolgun sortufrumna. Ekki hafa sést neinar starfranar
eda smasajar breytingar tengdar dhrifum umhverfis auga og verkunarmatinn sem veldur breytingum
umhverfis auga er épekktur.

Timolol
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4 erfdaefni,
krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturhrifum 4 axlun.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Tvibasiskt natriumfosfat sjohydrat
Siténusyrueinhydrat

Saltsyra eda natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Hreinsad vatn
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

Notid stakskammtailatid innan 7 daga eftir ad pad er tekid ur pokanum. Geyma skal 61l stakskammtailat i
pokanum og fleygja peim 10 dogum eftir ad pokinn er fyrst opnadur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluhitastig lyfsins. Geymid stakskammtailatid i pokanum og setjid
pokann aftur i 6skjuna til varnar gegn 1j6si og raka.

6.5 Gero ilats og innihald

Gegnsa stakskammtailat ur lagpéttnipolyetylen (LDPE) med skrufloki. Hvert stakskammtailat inniheldur
0,4 ml af lausn.

Lyfid er faanlegt 1 eftirtéldum pakkningasterdum:

. Oskjur med 5 stakskammtailatum i dlpynnupoka.

° Oskjur med 30 stakskammtailatum i premur alpynnupokum eda 90 stakskammtailatum i niu
alpynnupokum. Hver poki inniheldur 10 stakskammtailat.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/06/340/003 5 stakskammtailat

EU/1/06/340/004 30 stakskammtailat
EU/1/06/340/005 90 stakskammtailat

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. jini 2011
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.ew/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road Westport

Co. Mayo

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um dryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1 tilskipun
2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur 1 azetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a detlun um
aheettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um dhaettustjornun:

. A9 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar dhettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar upplysingar
berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/dhaettu eda vegna pess ad
mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR EITT GLAS

1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
bimatoprost/timolol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,3 mg af bimatoprosti og 5 mg af timololi (sem 6,8 mg timololmaleat).

3. HJALPAREFNI

Bensalkonklorid, natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat sjohydrat, sitronusyrueinhydrat, saltsyra eda
natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og hreinsad vatn.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn
3 ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIB(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Fjarlegid augnlinsur fyrir notkun.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio 4 vikum eftir ad pakkningin var fyrst opnud.
Opnad:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/340/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ganfort

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PRJU GLOS

1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
bimatoprost/timolol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,3 mg af bimatoprosti og 5 mg af timololi (sem 6,8 mg timololmaleat).

3. HJALPAREFNI

Bensalkonklorid, natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat sjohydrat, sitronusyrueinhydrat, saltsyra eda
natriumhydroxid (til ad stilla syrustig) og hreinsad vatn.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn
3x3ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Fjarlegid augnlinsur fyrir notkun.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargio 4 vikum eftir ad pakkningin var fyrst opnud.
Opnad (1)

Opnad (2)

Opnad (3)
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/340/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ganfort

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A GLASI

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar
bimatoprost/timolol
Til notkunar i auga

| 2. APFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3 ml

| 6. ANNAD

AbbVie (fyrirtaekismerki)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

POKI MED RAMU MED 5 STAKSKAMMTAILATUM

1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn, i stakskammtailati
bimatoprost/timolol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,3 mg af bimatoprosti og 5 mg af timololi (sem 6,8 mg timololmaleat).

3. HJALPAREFNI

Natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat sjohydrat, sitronusyrueinhydrat, saltsyra eda natriumhydroxio (til ad
stilla syrustig) og hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn
5x 0,4 ml

‘ S. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid stakskammtailatin 1 pokanum til varnar gegn ljosi og raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fleygid opnudu ilatinu strax eftir notkun.

Notid ilatid innan 7 daga eftir ad pad er tekid ur pokanum.

Geyma skal 611 ilat 1 pokanum og 6skjunni til varnar gegn 1j6si og raka og fleygja peim 10 dogum eftir ad
pokinn er fyrst opnadur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/340/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Eingdngu einnota

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

POKI MED RAMU MED 5 STAKSKAMMTAILATUM

1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn, i stakskammtailati
bimatoprost/timolol

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (fyrirtaekismerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Til notkunar 1 auga.

5 stakskammtailat.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid ilatid innan 7 daga eftir ad pad er tekid ur pokanum.

Geyma skal 61l ilat { pokanum og 6skjunni til varnar gegn 1j6si og raka og fleygja peim 10 dégum eftir ad
pokinn er fyrst opnadur.

Fleygid opnudu ilatinu strax eftir notkun.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 30 eda 90 STAKSKAMMTAILATUM (i 3 eda 9 POKUM SEM HVER INNIHELDUR
10 STAKSKAMMTAILAT)

1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn, i stakskammtailati
bimatoprost/timolol

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af lausn inniheldur 0,3 mg af bimatoprosti og 5 mg af timololi (sem 6,8 mg timololmaleat).

3. HJALPAREFNI

Natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat sjohydrat, sitrénusyrueinhydrat, saltsyra eda natriumhydroxio (til ad
stilla syrustig) og hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid stakskammtailatin 1 pokanum til varnar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA URGANGS
VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fleygio opnudu stakskammtailatinu strax eftir notkun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Eingdngu einnota.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ganfort stakskammta

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

POKI MED RAMU MED 10 STAKSKAMMTAILATUM

1. HEITI LYFS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn, i stakskammtailati
bimatoprost/timolol

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (fyrirtaekismerki)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Til notkunar 1 auga.

10 stakskammtailat.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Notid ilatid innan 7 daga eftir ad pad er tekid ur pokanum.

Geyma skal 61l ilat { pokanum og 6skjunni til varnar gegn 1j6si og raka og fleygja peim 10 dégum eftir ad
pokinn er fyrst opnadur.

Fleygid opnudu ilatinu strax eftir notkun.

39



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

STAKSKAMMTAILAT

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

GANFORT
bimatoprost/timolol

| 2. APFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,4 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
bimatoprost/timolol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisa0 til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdoémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um GANFORT og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota GANFORT

3. Hvernig nota 8 GANFORT

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & GANFORT

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um GANFORT og vid hverju pad er notad

[ GANFORT eru tvo virk efni (bimatoprost og timolol) sem badi draga ur prystingi { auganu. Bimatoprost
tilheyrir flokki lyfja sem nefnast prostamid, eda prostaglandin hlidsteedur. Timolol tilheyrir flokki lyfja sem
nefnast beta-blokkar.

[ auganu er ter, vatnskenndur vokvi sem neerir innra byrdi augans. Vokvinn rennur jafnt og pétt fra auganu
og nyr vokvi myndast i stadinn. Ef frarennslishradi vokvans er ekki naegilega mikill byggist upp prystingur i
auganu og hann getur ad lokum skaddad sjonina (sjukdomur er kallast glaka).

GANFORT verkar med pvi ad draga ur myndun vokvans og einnig med pvi ad auka frarennsli hans. bar
med dregur ur prystingi { auganu.

GANFORT er notad til ad draga ar heekkudum augnprystingi hja fullordnum, par med talid hja 6ldrudum.
Heekkadur prystingur getur valdid glaku. Laeknirinn dvisar GANFORT pegar adrir augndropar sem
innihalda beta-blokka eda prostaglandin hlidsteedur hafa ekki verkad 4 fullneegjandi hatt einir og sér.

2. Adur en byrjad er ad nota GANFORT

Ekki ma nota GANFORT

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir bimatoprosti, timololi, beta blokkum eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med eda hefur verid med ondunarfaerasjikdom s.s. astma og/eda alvarlegan

teppulungnasjikdém (lungnasjikdém sem getur valdid hvaesandi 6ndun, dndunarerfidleikum og/eda
langvarandi hosta) eda adrar tegundir af dndunarerfidleikum.

- ef pu ert med hjartasjukdom, t.d. lagan puls, leidnitruflun i hjarta eda hjartabilun.

Varnadaroro og varudarreglur
Adur en byrjad er ad nota lyfid skal segja leekninum fra pvi ef bt ert med eda hefur verid meod:

. kransedasjukdom (einkenni geta m.a. verid brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti, medi eda kdfnun),
hjartabilun eda lagan bl6oprysting
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truflun 4 hjartslaetti svo sem haegur hjartslattur

ondunarfaerasjukdom, astma eda langvinna lungnateppu

sjukdom sem veldur blodrasartruflunum s.s. Raynaud’s sjukdom eda Raynaud’s heilkenni
ofvirkan skjaldkirtil par sem timolol getur dulid einkenni skjaldkirtilssjikdéoma

sykursyki par sem timolol getur dulid einkenni sem fylgja of lagum bl6dsykri

alvarlegt ofnaemi

lifrar- eda nyrnasjukdoma

vandamal tengd yfirbordi augans

los 4 einu vefjalagi inni i augnknettinum eftir skurdadgerd til ad draga Gr augnprystingi
pekkta ahattupeetti vardandi blettabjug (bdlga i sjonhimnu augans sem veldur pvi ad sjonin versnar),
t.d. adgerd vegna skys a augasteini

Lattu leekninn vita fyrir svaefingu vid skurdadgerd ad pu notir GANFORT bar sem timolol getur breytt
ahrifum sumra lyfja sem notud eru vid svafingu.

GANFORT getur valdid pvi ad augnharin dokkni og lengist og ad hudin umhverfis augnlokido dokkni.
Lithimna augans getur einnig dokknad med timanum. Pessar breytingar gatu verid varanlegar.
Breytingarnar geta verid meira aberandi ef adeins annad augad er medhondlad. GANFORT getur valdid
harvexti pegar pad kemst i snertingu vid yfirbord hudarinnar.

Born og unglingar
Ekki ma nota GANFORT handa bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa GANFORT
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

GANFORT getur haft ahrif 4 onnur lyf sem pu notar eda pau geta haft ahrif 4 GANFORT, p.m.t. augndropar
vid glaku. Latio lekninn vita um blodprystingslekkandi lyf, hjartalyf, sykursykislyf, kinidin (notad vid
medhondlun hjartasjukdéoma og sumra gerda malariu) eda punglyndislyf sem pekkt eru undir heitinu
flioxetin og paroxetin.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad. Ekki nota GANFORT ef pu ert pungud nema laeknirinn radleggi pér ad
nota pad afram.

Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota GANFORT. Timolol getur borist 1 brjéstamjolk. Leitadu
rdda hja lekninum adur en p tekur lyf medan barn er haft a brjosti.

Akstur og notkun véla
Hja sumum sjuklingum getur GANFORT valdid pokusyn. Akid hvorki né notid vélar fyrr en einkennin eru
horfin.

GANFORT inniheldur bensalkénklorio

GANFORT inniheldur rotvarnarefni sem kallast bensalkonklorid.

Lyfi0 inniheldur 0,15 mg af bensalkonkléridi i hverri 3 ml lausn sem jafngildir 0,05 mg/ml.
Bensalkénklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarlaegja skal augnlinsurnar fyrir
notkun lyfsins og setja paer aftur i 15 minutum eftir lyfjagjof.

Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukdém 1 hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i auga,
stingjum eda verk 1 auga eftir notkun lyfsins skulu rada vid lekninn.
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3. Hvernig nota 48 GANFORT

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Radlagdur skammtur er einn dropi daglega, annad hvort a0 morgni eda ad kvoldi, 1 auga/augu sem parf ad
medhondla. Notid 4 sama tima a hverjum degi.

Notkunarleiobeiningar
Ekki ma nota augndropaglasio ef innisiglid a glasinu hefur verid rofid a0ur en pakkningin er fyrst tekin i
notkun.

bvoid hendurnar. Hallid h6foinu aftur og horfid upp i loftio.

Dragid nedra augnlokid varlega nidur a vid, par til litill vasi myndast.

Hvolfid glasinu og klemmid pad saman til ad prysta Gt einum dropa i augad sem a ad medhondla.
Sleppid nedra augnlokinu og lokid auganu.

brystid fingri 4 augnkrokinn (svadid par sem auga og nef matast) med augad lokad og haldid i

2 minutur. Petta dregur tr likum 4 ad GANFORT berist i adra hluta likamans.

kW=

Ef dropinn hittir ekki i augad skal reyna ad nyju.

Til ad koma 1 veg fyrir sykingu ma endi glassins hvorki komast i snertingu vid augad né neitt annad. Skrafid
lokid 4 glasid strax og lyfid hefur verid notad.

Ef GANFORT er notad samhlida 60rum augnlyfjum eiga minnst 5 minttur ad lida milli pess sem lyfin eru
notud. Ef notadur er augnaburdur eda augnhlaup a ad bera pau lyf i augad sidast.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Oliklegt er ad pad hafi alvarlegar afleidingar 1 for med sér ef meira er notad af GANFORT en til er atlast.
Nota & naesta skammt 4 venjulegum tima. Leitid til leeknis eda lyfjafraeedings ef porf krefur.

Ef gleymist ad nota GANFORT

Ef gleymist ad nota GANFORT skal dreypa einum dropa 1 augad/augun sem 4 ad medhondla, strax og eftir
pvi er munad og sidan skal halda afram ad nota lyfid med venjulegum heetti. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er a0 nota GANFORT
Til ad lyfid verki eins og til er @tlast parf ad nota pad 4 hverjum degi.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Undir
venjulegum kringumsteedum getur pu haldid 4fram ad nota dropana, nema ef ahrifin reynast alvarleg. Hafir
pu ahyggjur skaltu leita rada hja lekni eda lyfjafreedingi. Ekki hatta notkun GANFORT én pess ad tala vid
leekninn.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram i tengslum vid notkun GANFORT (fjélskammta og/eda
stakskammta):

Mjog algengar aukaverkanir:

Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Ahrif 4 auga

r0di.
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Algengar aukaverkanir:
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

7

Ahrif 4 auga

svidi, kladi, stingir, erting i taru (gagnsaeju himnu augans), ljosnemi, augnverkur, klistur i auga,
augnpurrkur, tilfinning fyrir korni 1 auga, litid fleidur med eda an bolgu a yfirbordi auga, pokusyn, rodi og
kladi 1 augnlokum, harvoxtur 1 kringum augad, dokknun augnloka, dokknun hudar umhverfis augu, voxtur
augnhara, erting i augum, rok augu, proti i augnlokum, sjonskerding.

Ahrif 4 adra likamshluta
nefrennsli, hofudverkur.

Sjaldgaefar aukaverkanir:
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

It

Ahrif 4 auga

oedlileg tilfinning 1 auga, bolga 1 lithimnu, bolga 1 augnslimhtd (gegnsett lag augans), sarsauki i
augnlokum, augnpreyta, innvoxtur augnhara, dokknun litar 1 lithimnu, augun virka sokkin, dripandi
augnlok, herpingur 1 augnloki (ferist fra yfirbordi augans sem leidir til pess a0 augnlok lokast ekki ad fullu),
stifni 1 hao i augnlokum, dékknun augnhara.

Abhrif 4 adra likamshluta
maoi.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aectla tioni at fra fyrirliggjandi gognum

Ahrif 4 auga

blodrublettabjugur (bolga i sjdbnhimnu augans sem veldur pvi ad sjonin versni), proti i auga, pokusyn,
opeagindi i auga.

Abhrif 4 adra likamshluta

ondunarerfidleikar/6nghljod, einkenni ofneemisvidbragda (proti, rodi 1 auga og utbrot 4 hud), breytingar a
bragdskyni, sundl, hegari hjartslattur, haprystingur, svefnerfidleikar, martradir, astmi, harlos, mislitun hudar
(umhverfis auga), preyta.

Frekari aukaverkanir hafa komid fram hja sjuklingum sem nota augndropa sem innihalda timolol eda
bimatoprost og gaetu pvi mogulega komid fram vid notkun GANFORT. Eins og 6nnur lyf sem gefin eru i
augu frasogast timolol i blodrasina. betta getur valdid svipudum aukaverkunum og koma fram hjé beta-
blokkum sem gefnir eru i1 blaed og/eda til inntdku. Likur 4 ad fa aukaverkanir eftir notkun augndropanna
eru minni en pegar lyf er gefid t.d. til inntdku eda sem stungulyf. Upptaldar aukaverkanir taka einnig til
aukaverkana sem komid hafa fram vid notkun bimatoprosts og timolols til a0 medhdndla augnsjukdéma:

. Alvarleg ofnemisvidbrogd med bolgum og dndunarerfidleikum sem kunna ad vera lifshaettuleg

. Lagur bl6dsykur

. bunglyndi, minnistap, ofskynjanir

. Yfirlid, slag, skert blodflaedi til heilans, versnun vodvaslensfars (aukid mattleysi i vodvum), naladofi
. Minnkad nami 4 yfirbordi augans, tvisyni, lokbra, los a einu vefjalagi inni i augnknettinum eftir

skurdadgerd til ad draga ur prystingi i auganu, bdlga 4 yfirbordi auga, bleding i aftanverdu auganu
(sjonublaeding), bolga i auga, augum blikkad oftar
. Hjartabilun, éreglulegur hjartslattur eda hjartastopp, heegur eda hradur hjartslattur, of mikil upps6fnun
vokva, adallega vatns, i likamanum, brjostverkur
Lagur blooprystingur, bolgnar eda kaldar hendur, faetur eda utlimir af voldum sedaprenginga
Hosti, versnun astma, versnun lungnasjukdoms sem kallast langvinn lungnateppa (LLT)
Nidurgangur, kvidverkir, 6gledi og uppkost, meltingartruflanir, munnpurrkur
Raudir, hreistradir flekkir 4 hudinni, utbrot
Vodvaprautir
Minnkud kynhvét, truflun & kynlifi
brottleysi
Haekkud gildi ur blédrannsoknum & lifrarstarfsemi
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Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio notkun augndropa sem innihalda fosfat

betta lyf inniheldur 2,85 mg af fosfati i hverri 3 ml lausn sem jafngildir 0,95 mg/ml. Ef pu ert med
alvarlegar skemmdir & gleeru himnunni framan 4 auganu (hornhimnu), geta fosfot, i mjog sjaldgeefum
tilvikum, valdid skyjudum blettum a hornhimnu vegna kalkupps6fnunar & medan meodferd stendur.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi
a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 GANFORT
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum & glasinu og umbudunum & eftir
EXP.Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

begar glasio hefur verid opnad getur innihaldid mengast, sem getur valdid sykingu i auga. bess vegna a ad
farga augndropaglasinu 4 vikum eftir ad pad var fyrst opnad, jafnvel pott eitthvad sé eftir af lausninni. Til
minnis er rétt ad skrifa i par til atladan reit a 6skjunni dagsetninguna pegar glasid var fyrst opnad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um

hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GANFORT inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru bimatoprost 0,3 mg/ml og timolol 5 mg/ml sem jafngildir timololmaleati
6,8 mg/ml.

. Onnur innihaldsefni eru bensalkonklérid (rotvarnarefni), natriumklorid, tvibasiskt natriumfosfat

sj6hydrat, sitonusyrueinhydrat og hreinsad vatn. Vera ma ad smavegis af saltsyru eda
natriumhydroxidi sé beett 1 lausnina til ad stilla pH-gildi (syrustig) hennar (sja kafla 2).

Lysing a utliti GANFORT og pakkningastaerodir

GANFORT er litlaus til ljosgulleit, teer augndropalausn i plastglasi. [ hverri pakkningu er 1 eda 3 plastglos
med skrufloki. Hvert glas er fyllt ad um pad bil halfu og inniheldur 3 millilitra af lausn, sem endist i 4 vikur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

Framleioandi

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.euw/.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

Vinsamlega hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa a stadnum til a0 hlusta a eda dska eftir
fylgisedlinum a blindraletri, med stérum bokstofum eda a hljodupptoku.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn, i stakskammtailati
bimatoprost/timolol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisa0 til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdoémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GANFORT stakskammta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GANFORT stakskammta

Hvernig nota 4 GANFORT stakskammta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 GANFORT stakskammta

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um GANFORT stakskammta og vid hverju pad er notad

[ GANFORT stakskammta eru tvo virk efni (bimatoprost og timolol) sem baedi draga ur prystingi i auganu.
Bimatoprost tilheyrir flokki lyfja sem nefnast prostamid, eda prostaglandin hlidsteedur. Timolol tilheyrir
flokki lyfja sem nefnast beta-blokkar.

[ auganu er ter, vatnskenndur vokvi sem nerir innra byrdi augans. Vkvinn rennur jafnt og pétt fra auganu
og nyr vokvi myndast i stadinn. Ef frarennslishradi vokvans er ekki naegilega mikill byggist upp prystingur i
auganu og hann getur ad lokum skaddad sjonina (sjaikdémur er kallast glaka). GANFORT stakskammta
verkar med pvi ad draga ur myndun vokvans og einnig med pvi ad auka frarennsli hans. bar med dregur tr
prystingi i auganu.

GANFORT stakskammta er notad til ad draga ur haekkudum augnprystingi hja fullordnum, par med talid hja
6ldrudum. Heekkadur prystingur getur valdid glaku. Laeknirinn dvisar GANFORT stakskammta pegar adrir
augndropar sem innihalda beta-blokka eda prostaglandin hlidstaedur hafa ekki verkad 4 fullnaegjandi hatt

einir og sér.

Lyfi0 inniheldur ekki rotvarnarefni.

2. Adur en byrjad er ad nota GANFORT stakskammta

Ekki ma nota GANFORT

. ef um er ad reeda ofnemi fyrir bimatoprosti, timololi, beta blokkum eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef pu ert med eda hefur verid med 6ndunarfaerasjikdom s.s. astma og/eda alvarlegan

teppulungnasjiukdém (lungnasjikdém sem getur valdid hvaesandi 6ndun, 6ndunarerfidleikum og/eda
langvarandi hosta) eda adrar tegundir af ondunarerfidleikum
. ef pu ert med hjartasjukdom, t.d. lagan puls, leidnitruflun i hjarta eda hjartabilun.

Varnadarord og varidarreglur
Adur en byrjad er ad nota lyfid skal segja leekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur verid med:
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. kransedasjukdom (einkenni geta m.a. verid brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti, madi eda kofnun),
hjartabilun eda lagan bl6oprysting

. truflun 4 hjartslaetti svo sem haegur hjartslattur

. ondunarfaerasjukdom, astma eda langvinna lungnateppu

. sjukdom sem veldur blédrasartruflunum s.s. Raynaud’s sjukdom eda Raynaud’s heilkenni
. ofvirkan skjaldkirtil par sem timolol getur dulid einkenni skjaldkirtilssjukdoma

. sykursyki par sem timolol getur dulid einkenni sem fylgja of lagum bl6dsykri

. alvarlegt ofnaemi

. lifrar- eda nyrnasjukdéoma

. vandamal tengd yfirbordi augans

. los & einu vefjalagi inni 1 augnknettinum eftir skurdadger til ad draga ar augnprystingi

. pekkta ahattupeetti vardandi blettabjug (bdlga i sjonhimnu augans sem veldur pvi ad sjonin

versnar),t.d. adgerd vegna skys 4 augasteini

Lattu leekninn vita fyrir svaefingu vid skurdadgerd ad pu notir GANFORT stakskammta par sem timolol
getur breytt ahrifum sumra lyfja sem notud eru vid svafingu.

GANFORT stakskammta getur valdid pvi a0 augnharin dokkni og lengist og ad hudin umhverfis augad
dokkni lika. Lithimna augans getur einnig dokknad med timanum. Pessar breytingar gaetu verid varanlegar.
Breytingarnar geta verid meira aberandi ef adeins annad augad er medhondlad. GANFORT stakskammta
getur valdio harvexti pegar pad kemst i snertingu vid yfirbord htidarinnar.

Born og unglingar
Ekki ma nota GANFORT stakskammta handa bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa GANFORT
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

GANFORT stakskammta getur haft ahrif & 6nnur lyf sem pt notar eda pau geta haft dhrif & GANFORT,
b.m.t. augndropar vid glaku. Latid lekninn vita um blédprystingsleekkandi lyf, hjartalyf, sykursykislyf,
kinidin (notad vid medhdndlun hjartasjukdéma og sumra gerda malariu) eda punglyndislyf sem pekkt eru
undir heitinu flaoxetin og paroxetin.

Medganga og brjostagjof

Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad. Ekki nota GANFORT stakskammta ef pu ert pungud nema laeknirinn
radleggi pér ad nota pad afram.

Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota GANFORT stakskammta. Timolol getur borist
brjéstamjolk.

Leitadu rada hja lekninum adur en pu tekur lyf medan barn er haft a brjosti.

Akstur og notkun véla

Hja sumum sjuklingum getur GANFORT stakskammta valdid pokusyn. Akid hvorki né notid vélar fyrr en
einkennin eru horfin.

3. Hvernig nota 4 GANFORT stakskammta

Notid GANFORT stakskammta alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost
hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja l&ekninum eda lyfjafredingi.

Radlagdur skammtur er einn dropi daglega, annad hvort ad morgni eda ad kvoldi, 1 auga/augu sem parf ad
medhondla. Notid 4 sama tima a hverjum degi.
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Notkunarleiobeiningar

bvoid hendurnar fyrir notkun. Gangid ur skugga um ad stakskammtailatid sé heilt fyrir notkun. Nota skal
lausnina strax eftir opnun. Til ad koma i veg fyrir mengun ma ekki lata opna enda stakskammtailatsins
snerta augad eda neitt annad.
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1. Losid eitt stakskammtailat af reemunni
2. Haldid stakskammtailatinu uppréttu (pannig ad lokid visi upp) og skrufid lokid af.

3. Dragid nedra augnlokid varlega nidur a vid, par til litill vasi myndast. Hvolfid fléskunni og
klemmid hana saman til a0 prysta ut einum dropa i augad/augun sem 4 a0 medhdndla.

4. brystid fingri & augnkrokinn (svadid par sem auga og nef matast) med augad lokad og haldid i
2 minttur. Petta dregur tr likum 4 ad GANFORT berist i adra hluta likamans.

5. Fleygio stakskammtailatinu eftir notkun, jafnvel p6 einhver lausn sé eftir i pvi.

Ef dropinn hittir ekki i augad skal reyna ad nyju. burrkid af alla afgangslausn sem rennur nidur kinnina.

Fjarlaegja skal augnlinsur adur en lyfid er notad. Bidid 1 15 minutur eftir ad droparnir hafa verid notadir adur
en linsurnar eru settar aftur i augun.

Ef GANFORT stakskammta er notad samhlida 66rum augnlyfjum eiga minnst 5 minatur ad lida milli pess
sem lyfin eru notud. Ef notadur er augnaburdur eda augnhlaup 4 ad bera pau lyf i augad sidast.

Ef notadur er steerri skammtur af GANFORT en mzlt er fyrir um
Oliklegt er ad pad hafi alvarlegar afleidingar 1 for med sér ef meira er notad af GANFORT stakskammta en
til er etlast. Nota 4 naesta skammt 4 venjulegum tima. Leitid til leknis eda lyfjafraedings ef porf krefur.

Ef gleymist ad nota GANFORT

Ef gleymist ad nota GANFORT stakskammta skal dreypa einum dropa i1 augad/augun sem 4 ad medhondla,
strax og eftir pvi er munad og sidan skal halda 4fram ad nota lyfid med venjulegum hatti. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er a0 nota GANFORT
Til a0 GANFORT stakskammta verki eins og til er etlast parf ad nota pad 4 hverjum degi.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Undir
venjulegum kringumsteedum getur pu haldid 4fram ad nota dropana, nema ef ahrifin reynast alvarleg. Hafir
pu ahyggjur skaltu leita rada hja lekni eda lyfjafreedingi. Ekki hetta notkun GANFORT stakskammta 4n

pess ad tala vid lekninn.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram i tengslum vid notkun GANFORT (fjolskammta og/eda
stakskammta):
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Mjog algengar:
Geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

7

Ahrif 4 auga
rooi.

Algengar:
Geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

7

Ahrif 4 auga

svidi, kladi, stingir, erting i taru (gagnsaeju himnu augans), ljosnemi, augnverkur, klistur i auga,
augnpurrkur, tilfinning fyrir korni 1 auga, litid fleidur med eda an bolgu a yfirbordi auga, pokusyn, rodi og
kladi 1 augnlokum, harvoxtur 1 kringum augad, dokknun augnloka, dokknun hudar umhverfis augu, voxtur
augnhara, erting i augum, rok augu, proti i augnlokum, sjonskerding.

Ahrif 4 adra likamshluta
nefrennsli, héfudverkur.

Sjaldgaefar:
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

It

Ahrif 4 auga

oedlileg tilfinning i auga, bolga i lithimnu, bolga i augnslimhud (gegnsatt lag augans)**, sarsauki i
augnlokum, augnpreyta, innvoxtur augnhara, dokknun litar i lithimnu, augun virka sokkin, dripandi
augnlok, herpingur i augnloki (feerist fra yfirbordi augans sem leidir til pess a0 augnlok lokast ekki ad fullu),
stifni 1 hao i augnlokum, dékknun augnhara.

Ahrif 4 adra likamshluta
meaoi.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
Ahrif 4 auga
blodrublettabjugur (bolga i sjdbnhimnu augans sem veldur pvi ad sjonin versni), proti i auga, pokusyn,

Opeagindi i auga.

Abhrif 4 adra likamshluta

ondunarerfidleikar/6nghlj60d, einkenni ofneemisvidbragda (proti, rodi i auga og utbrot 4 hud), breytingar 4
bragdskyni, sundl, hagari hjartslattur, haprystingur, svefnerfidleikar, martradir, astmi, harlos, mislitun hidar
(umhverfis auga), preyta.

Frekari aukaverkanir hafa komid fram hja sjuklingum sem nota augndropa sem innihalda timolol eda
bimatoprost og gaetu pvi mogulega komid fram vid notkun GANFORT. Eins og 6nnur lyf sem gefin eru i
augu frasogast timolol i blodrasina. betta getur valdid svipudum aukaverkunum og koma fram hja beta-
blokkum sem gefnir eru i blazed og/eda til inntoku. Likur 4 ad fa aukaverkanir eftir notkun augndropanna
eru minni en pegar lyf er gefid t.d. til inntdku eda sem stungulyf. Upptaldar aukaverkanir taka einnig til
aukaverkana sem komid hafa fram vid notkun bimatoprosts eda timolols til ad medhdndla augnsjukdéma:

. Alvarleg ofnemisvidbrogd med bolgum og dndunarerfidleikum sem kunna ad vera lifshattuleg

. Lagur blédsykur

. bunglyndi, minnistap, ofskynjanir

. Yfirlid, slag, skert blodfladi til heilans, versnun vodvaslenstars (aukid mattleysi i vodvum), naladofi
. Minnkad nami 4 yfirbordi augans, tvisyni, lokbra, los a einu vefjalagi inni i augnknettinum eftir

skurdadgerd til ad draga ur prystingi i auganu, bdlga a yfirbordi auga, bleding i aftanverdu auganu
(sjonublaeding), bdlga i auga, augum blikkad oftar

. Hjartabilun, éreglulegur hjartslattur eda hjartastopp, heegur eda hradur hjartslattur, of mikil upps6fnun
vokva, adallega vatns, i likamanum, brjostverkur

. Lagur blooprystingur, bolgnar eda kaldar hendur, faetur eda utlimir af véldum @daprenginga

. Hosti, versnun astma, versnun lungnasjukdoéms sem kallast langvinn lungnateppa (LLT)

. Nidurgangur, kvidverkir, 6gledi og uppkost, meltingartruflanir, munnpurrkur

. Raudir, hreistradir flekkir 4 hudinni, utbrot
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. Vodvaprautir

. Minnkud kynhvoét, truflun a kynlifi

. brottleysi

. Hakkud gildi ur blédrannsoknum & lifrarstarfsemi

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun augndropa sem innihalda fosfat

betta lyf inniheldur 0,38 mg af fosfati i hverri 0,4 ml lausn sem jafngildir 0,95 mg/ml. Ef bt ert med
alvarlegar skemmdir & gleeru himnunni framan 4 auganu (hornhimnu), geta fosfot, i mjog sjaldgeefum
tilvikum, valdid skyjudum blettum & hornhimnu vegna kalkuppséfnunar 4 medan medferd stendur.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka
upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 GANFORT stakskammta

Geymi0 lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 stakskammtailatunum og 6skjunni 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Lyfi0 er einnota og inniheldur ekki rotvarnarefni. Geymid ekki afgangslausn.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluhitastig lyfsins. Geymid stakskammtailatin i pokanum og setjid
pokann aftur 1 6skjuna til varnar gegn 1josi og raka. Notid stakskammtailatio innan 7 daga eftir ad pad er
tekid ur pokanum. Geyma skal 611 stakskammtailat i pokanum og fleygja peim 10 dégum eftir ad pokinn er
fyrst opnadur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GANFORT stakskammta inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru bimatoprost 0,3 mg/ml og timolol 5 mg/ml sem jafngildir timololmaleati
6,8 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, tvibasiskt natriumfosfat sjohydrat, sitonusyrueinhydrat og
hreinsad vatn. Vera ma ad smavegis af saltsyru eda natriumhydroxidi sé beett i lausnina til ad stilla
pH-gildi (syrustig) hennar.

Lysing 4 ttliti GANFORT stakskammta og pakkningastaerdir

GANFORT stakskammta er litlaus til litid eitt gulleit lausn sem kemur i stakskammta plastilatum sem hvert
inniheldur 0,4 ml af lausn.

Pakkningar innihalda 1 alpynnupoka sem inniheldur 5 stakskammtailat i 6skju.

Pakkningar innihalda 3 alpynnupoka sem hver inniheldur 10 stakskammtailat, alls 30 stakskammtailat

Oskju eda 9 alpynnupoka, alls 90 stakskammtailat 1 6skju. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.
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Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

Framleioandi

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar RoadWestport

Co. Mayo

frland

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

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

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

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

Romania

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a stadnum til a0 hlusta a eda dska eftir
fylgisedlinum a blindraletri, med stérum bokstofum eda a hljodupptoku.
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