I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto (bimatoprostum) ir 5 mg timololio (timololum) (6,8 mg
timololio maleato pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Viename ml tirpalo yra 0,05 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai)

Bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidinio akies spaudimo (VAS) maZzinimas suaugusiems pacientams, kurie serga atvirojo kampo
glaukoma ar akies hipertenzija, jeigu reakcija j vien lokaliai vartojamy beta blokatoriy ar
prostaglandino analogy poveikj yra nepakankama.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems (jskaitant ir senyvo amziaus pacientus)

Rekomenduojama dozé — vienas GANFORT laSas | paZeista (-as) akj (-is) karta per para arba ryte,
arba vakare. Preparata reikia vartoti kiekviena dieng tuo paciu metu.

Turimi literattros apie GANFORT duomenys rodo, kad vartojant vakare VAS mazinantis poveikis
gali biti didesnis nei vartojant ryte. Vis délto nutariant, ar preparato skirti ryte, ar vakare, reikia

apsvarstyti, kada labiau tikétina, kad pacientas laikysis gydymo rezimo (Zr. 5.1 skyriy).

Jeigu viena dozé praleidziama, gydyma reikia testi lasinant kitg doze taip, kaip planuota. Dozé turi buti
ne didesné kaip vienas laSas j pazeista (-as) akj (-is) per para.

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi, GANFORT poveikis netirtas. Todél Siuos
pacientus juo gydyti reikeéty atsargiai.

Vaiky populiacija
GANFORT saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas




Jeigu vietiskai reikia vartoti daugiau kaip vieng akiy vaistinj preparata, skirtingy preparaty turi biti
jlaSinama darant maziausiai 5 minu¢iy pertrauka.

Uzspaudus aSary lataka arba 2 minutéms uzsimerkus, galima sumazinti sisteming absorbcijg. Dél to
gali sumazéti sisteminis Salutinis poveikis ir padidéti vietinis aktyvumas.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

. Reaktyvi kvépavimo taky liga, jskaitant bronching astma ar buvusia bronching astma, sunkia
obstrukcing plauciy liga.

. Sinusiné bradikardija, sinusinio mazgo silpnumo sindromas, sinoatrialiné blokada, antro ar

trecio laipsnio atrioventrikuliné blokada (jeigu neimplantuotas §irdies stimuliatorius). Aiskus
Sirdies funkcijos nepakankamumas, kardiogeninis Sokas.

4.4 Specialts jspéjimai ir atsargumo priemonés

Panasiai kaip kiti vietinio vartojimo akiy vaistiniai preparatai, GANFORT veikliosios medziagos
(timololis ir bimatoprostas) gali absorbuotis j krauja. Atskiry veikliyjy medziagy sisteminés
absorbcijos padidéjimo nepastebéta. Dél beta andrenerginio komponento — timololio — gali pasitaikyti
tokio paties tipo Sirdies ir kraujagysliy, plau¢iy bei kity nepageidaujamy reakcijy, kokios pastebimos
sistemi§kai vartojant beta blokatorius. Sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis preparatg vartojant
vietiSkai j akis yra mazesnis, nei taikant sisteminj gydyma. Kaip sumazinti sisteming absorbcija, Zr.
4.2 skyriy.

Sirdies sutrikimai

Gydant pacientus, serganc¢ius Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., koronarine Sirdies liga, Princmetalo
(Prinzmetal) kriitinés angina ar §irdies funkcijos nepakankamu) ir hipotenzija, biitina kritiSkai jvertinti
gydyma beta blokatoriais ir apsvarstyti gydymo kitomis veikliosiomis medziagomis galimybes.
Pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy ligomis, turi biti stebimi dél $iy ligy patiméjimo ir
nepageidaujamy reakcijy pozZymiy.

Beta blokatoriy turi biiti atsargiai skiriama pacientams, kuriems yra pirmojo laipsnio §irdies blokada,
nes jie neigiamai veikia Sirdies laidumo trukme.

Kraujagysliy sutrikimai

Pacientai, sergantys sunkiais periferinés kraujotakos sutrikimais (t. y. sunkiomis Reino (Raynaud)
ligos ar Reino sindromo formomis), turi biiti gydomi atsargiai.

Kvépavimo sistemos sutrikimai

PraneSama, kad kai kuriy oftalmologiniy beta blokatoriy paskyrus bronchine astma sergantiems
pacientams, buvo pastebéta kvépavimo reakcijy, jskaitant mirties atvejus, dél bronchy spazmo.

GANFORT turi atsargiai vartoti pacientai, sergantys nesunkia arba vidutinio sunkumo létine
obstrukcine plauciy liga (LOPL), ir tik tuo atveju, jeigu potenciali nauda didesné uz potencialig rizika.

Endokrininiai sutrikimai

Beta adrenoblokatoriy vaistiniai preparatai turi biiti atsargiai skiriami pacientams, linkusiems 1}
spontaniska hipoglikemija ar pacientams, sergantiems labiliu diabetu, nes beta blokatoriai gali
maskuoti iimios hipoglikemijos pozymius ir simptomus.

Beta blokatoriai taip pat gali maskuoti hipertiroidizmo simptomus.



Ragenos ligos

Oftalmologiniai beta blokatoriai gali sukelti akiy sausuma. Pacientus, sergancius ragenos ligomis, jais
gydyti reikia atsargiai.

Kiti vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy

Sisteminio poveikio beta blokatoriumi gydomam pacientui pradéjus vartoti timololio gali sustipréti
poveikis akispiidZiui ar sisteminés beta receptoriy blokados sukeltas poveikis. Tokius pacientus reikia
atidziai stebéti. Vartoti kartu dviejy vietinio poveikio beta adrenoblokatoriy nepatartina (Zr.

4.5 skyriy).

Anafilaksinés reakcijos

Vartojantys beta blokatorius pacientai, kuriems buvo pasireiSkusi atopija ar sunki anafilaksiné reakcija
i daugelj alergeny, gali stipriau reaguoti j pakartotinj kontakta su tokiais alergenais ir nereaguoti j
jprasting adrenalino doze, vartojama anafilaksinéms reakcijoms gydyti.

Gyslainés atSokimas

Buvo gyslainés atSokimo atvejy, susijusiy su vandeninio skys¢io gamybag slopinan¢io gydymo (pvz.,
timololiu, acetazolamidu) taikymu po filtracijos procediry.

Chirurginé anestezija

Oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy, gali blokuoti sisteminj beta
adrenoreceptoriy agonisto (pvz., adrenalino) poveikj. Anesteziologas turi zinoti, kad pacientas vartoja
timololj.

Kepeny sutrikimai

Pacientams, kurie sirgo lengva kepeny liga ar kuriy pradinis alaninaminotransferazés (ALT),
aspartataminotransferazés (AST) aktyvumas ir (arba) bilirubino kiekis kraujyje buvo nenormalus,
bimatoprostas per 24 ménesius kepeny nepageidaujamy reakcijy nesukéelé. Akims vartojamo timololio
joks nepageidaujamas poveikis kepeny funkcijai nezinomas.

Akiy sutrikimai

Pries pradedant gydyti, pacientus reikia informuoti, kad gali daugiau iSaugti blakstienos, patamséti
akies voky oda arba oda aplink akis ir padidéti ruda rainelés pigmentacija, tai buvo pastebéta gydymo
bimatoprostu ir GANFORT metu. Padidéjusi rainelés pigmentacija gali buti ilgalaiké, todél gydant tik
vieng akj, abi akys gali atrodyti skirtingai. Nustojus vartoti GANFORT, rainelés pigmentacija gali
i8likti ilgg laika. Po 12 ménesiy gydymo GANFORT preparatu rainelés pigmentacijos daznis buvo
0,2 %. Po 12 ménesiy gydymo vien bimatoprosto akiy lasais §is daznis buvo 1,5 % ir per kitus

3 gydymo metus nepadaznéjo. Pigmentacija pasikeicia dél padidéjusio melanino kiekio melanocituose,
o ne dél padidéjusio melanocity kiekio. Ilgalaikis padidéjusios rainelés pigmentacijos poveikis
nezinomas. Rainelés spalvos poky¢iai, uzregistruoti vartojant bimatoprosto j akis, gali buti
nepastebimi keleta ménesiy arba mety. Manoma, kad gydymas neveikia nei rainelés apgamy, nei
Slaky. Uzregistruota periorbitaliniy audiniy pigmentacija kai kuriems pacientams buvo laikina.

Gauta praneSimy apie tinklainés geltonosios démés edemos (jskaitant cistinés tinklainés geltonosios
démes edemos) atsiradimg vartojant GANFORT. Todé¢l pacientams be l¢Siuko, pacientams su dirbtiniu
lgsiuku ir jtrikusia uzpakaline lg§iuko kapsule bei pacientams, kuriems gresia tinklainés geltonosios
démes edema (d¢l intraokuliarinés operacijos, tinklainés venos Sakos okliuzijos, uzdegiminés akiy
ligos ir diabetinés retinopatijos), GANFORT reikia vartoti atsargiai.

Pacientams, sergantiems aktyviu vidiniu akies uzdegimu (pvz., uveitu), GANFORT reikia vartoti
atsargiai, nes uzdegimas gali pasunkéti.



Oda
Srityse, kur GANFORT tirpalas pakartotinai patenka ant odos pavirSiaus, gali imti augti plaukai. Todél
svarbu GANFORT lasinti taip, kaip nurodyta, ir pasirGpinti, kad jis netekéty per skruosty ar kity sriciy
oda.

Pagalbinés medziagos

GANFORT preparate esantis konservantas benzalkonio chloridas gali dirginti akj. Prie$ jlaginant lasy,
kontaktinius IgSius biitinai reikia i$siimti, po jla§inimo maziausiai 15 minuciy palaukti ir tuomet juos
isidéti. Zinoma, kad benzalkonio chloridas gali pakeisti minksty kontaktiniy lesiy spalva. Batina
iSvengti vaistinio preparato saly¢io su minkstais kontaktiniais I¢Siais.

Yra praneSimy, kad benzalkonio chloridas sukelia tasking keratopatijg ir (arba) toksing oping
keratopatija. Todél pacientus, kuriy akys sausos ar pazeista akies ragena, jei jie GANFORT vartoja
daznai ar ilgai, gydytojas turi nuolat stebéti.

Kitos buklés

Pacientams, kurie serga uzdegiminémis akiy ligomis, neovaskuline, uzdegimine uzdaro kampo
glaukoma, jgimta glaukoma ar uzdaro kampo glaukoma, GANFORT poveikis netirtas.

Glaukoma arba akies hipertenzija sergan¢iy pacienty bimatoprosto 0,3 mg/ml vartojimo tyrimai
parodé, kad daZnesnis daugiau kaip 1 bimatoprosto dozés per dieng vartojimas gali susilpninti akispiidj
mazinant] poveikj. Reikia stebéti, ar pacientams, vartojantiems GANFORT su kitais prostaglandino
analogais, nekinta vidinis akies spaudimas.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Bimatoprosto ir timololio fiksuoto derinio specialiy sgveikos tyrimy neatlikta.

Kai oftalmologinio tirpalo, kurio sudétyje yra beta blokatoriaus, vartojama kartu su geriamaisiais
kalcio kanaly blokatoriais, guanetidinu, beta adrenerginiy receptoriy blokatoriais,
parasimpatomimetikais, antiaritminiais vaistiniais preparatais (jskaitant amiodarong) ir rusmenés

glikozidais, galimas suminis hipotenzijg ir (arba) ryskia bradikardija sukeliantis poveikis.

Kartu vartojant CYP2D6 inhibitoriy (pvz., chinidino, fluoksetino, paroksetino) ir timololio, gali
pasireiksti sisteming beta receptoriy blokada (pvz., sumazéjes Sirdies plakimo daznis, depresija).

Pasitaiké midriazés atvejy, kai oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy,
buvo vartojami kartu su adrenalinu (epinefrinu).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie bimatoprosto ir timololio fiksuoto derinio vartojima néstumo metu nepakanka.
GANFORT néstumo metu neturi biiti vartojamas, nebent tai neabejotinai biitina. Kaip sumazinti
sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriy.

Bimatoprostas

Atitinkamy klinikiniy duomeny apie poveikj nés¢iosioms néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj dideliy toksiniy vaikingoms pateléms doziy poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Timololis



Epidemiologiniai tyrimai, atlikti vartojant geriamuosius beta blokatorius, i§sigimimus sukeliancio
poveikio neatskleidé, bet parodé, kad yra intrauterinio vaisiaus augimo atsilikimo pavojus. Be to, kai
beta blokatoriai buvo vartojami iki gimdymo, naujagimiams nustatyta beta adrenerginiy receptoriy
blokados pozymiy ir simptomy (pvz., bradikardija, hipotenzija, sutrikusi kvépavimo funkcija ir
hipoglikemija). Jeigu GANFORT vartojama iki gimdymo, naujagimj pirmasias jo gyvenimo dienas
reikia nuolat atidziai stebéti. Su gyvinais atlikti timololio tyrimai parodé¢, kad toksinj poveiki
reprodukcijai sukelia daug didesnés jo dozés negu tos, kurios vartojamos klinikinéje praktikoje (zr. 5.3

skyriy).

Zindymas

Timololis

Beta blokatoriy i$siskiria j gydomy motery pieng. Taciau mazai tikétina, kad vartojant terapipqs o
beta adrenoreceptoriy blokados simptomai. Kaip sumazinti sisteming absorbcija, zr. 4.2 skyriy.

Bimatoprostas

Nezinoma, ar bimatoprosto i$siskiria j gydomy motery piena, bet jo isiskiria j ziurkiy pieng.
GANFORT neturi bati vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Apie GANFORT poveikj Zmogaus vaisingumui duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

GANFORT gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Kaip ir taikant bet kokj akiy
gydyma, jei jlaSinus preparato regéjimas laikinai pasidaro miglotas, prie§ vairuodamas ar valdydamas
mechanizmus pacientas turi palaukti, kol regéjimas pasidarys aiSkus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu, kai buvo vartojamas GANFORT, pranesta apie nepageidaujamas reakcijas,
kurios anksciau pastebétos vartojant atskirai bimatoprosto ir timololio veikligsias medziagas.
Klinikiniy tyrimy metu nebuvo pastebéta jokiy naujy specifiniy GANFORT nepageidaujamy reakcijy.

Dauguma nepageidaujamy reakcijy, apie kurias pranesta GANFORT Kklinikiniy tyrimy metu, buvo
silpnos akiy reakcijos, kuriy né viena nebuvo pavojinga. Remiantis 12 ménesiy klinikiniy tyrimy
duomenimis praneSama, kad dazniausia nepageidaujama reakcija buvo junginés hiperemija
(daZniausiai nuo vos pastebimos iki nestiprios ir, kaip manoma, neuzdegiminio pobiidzio), kuri
pasitaiké mazdaug 26 % pacienty ir dél kurios 1,5 % pacienty gydyma reikéjo nutraukti.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy
vartojant visy farmaciniy formy (keliy doziy ir vienos dozés) GANFORT metu arba vaistiniam
preparatui patekus j rinkg.

Galimos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases, naudojant tokj
daznio apibtidinima: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000) ir daznis neZinomas (negali



buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

1 lentelé Nepageidaujamos reakcijos, vartojant visy farmaciniy formy (keliy doziy ir vienos

dozés) GANFORT

Organy sistemos klasé

Daznis

Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas

Padidéjusio jautrumo reakcijos,
iskaitant alerginio dermatito,
angioedemos, akiy alergijos
poZymius ar simptomus

Psichikos sutrikimai

Daznis nezinomas

Nemiga®, ko§marai’

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas

Galvos skausmas

Daznis nezinomas

Dizgeuzija®, svaigulys

Akiy sutrikimai

Labai daznas

Junginés hiperemija

Daznas

Taskinis keratitas, ragenos
erozija®, deginimo pojitis?,
junginés sudirginimas', akies
niez¢jimas, akies gélimo
pojiitis?, svetimkiinio akyje
pojitis, akies sausumas, akies
voko eritema, akies skausmas,
fotofobija, i§skyros i$ akies,
sutrikes regéjimas?, akies voko
niezéjimas, pablogéjes
regéjimo astrumas?, blefaritas?,
akies voko edema, akies
sudirginimas, pagauséjes
asarojimas, blakstieny augimas

Nedaznas

Rainelés uzdegimas?®, junginés
edema?, akies voko skausmas?,
nenormalus pojiitis akyje',
regéjimo silpnumas
(astenopija), trichiazé?, rainelés
hiperpigmentacija®,
periorbitalinés srities ir voko
poky¢iai, susije su
periorbitaliniy riebaly atrofija ir
odos sustandéjimu, dél kuriy
pasireiskia akies voko vagelés
pagiléjimas, akies voko ptozé,
enoftalmas, lagoftalmas ir akies
voko retrakcija'*, blakstieny
spalvos pakitimas
(patamséjimas)’

Daznis nezinomas

Cistin¢ geltonosios démeés
edema?, akiy patinimas,
neai§kus matymas?, akiy

diskomfortas
Sirdies sutrikimai Daznis neZinomas Bradikardija
Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas Hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés | DaZnas Rinitas®
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai | Nedaznas Dispnéja

Daznis nezZinomas

Bronchy spazmas (dazniausiai
pacientams, jau sergantiems
liga, kurios metu biina bronchy
spazmy)?, astma




Odos ir poodinio audinio Daznas Voko krasty pigmentacija’,
sutrikimai hirsutizmas?, odos
hiperpigmentacija (aplink akis)
Daznis nezinomas Alopecija, pakitusi odos spalva
(aplink akis)
Bendrieji sutrikimai ir Daznis nezinomas Nuovargis
vartojimo vietos pazeidimai

! Nepageidaujamos reakcijos pastebétos tik vartojant vienadozés farmacinés formos GANFORT.
? Nepageidaujamos reakcijos pastebétos tik vartojant daugiadozés farmacinés formos GANFORT.

Kaip ir kiti vietiSkai vartojami akiy vaistiniai preparatai, GANFORT (bimatoprostas ir timololis)
patenka ] sisteming kraujotaka. Timololio absorbcija gali sukelti nepageidaujamg poveikj, panasy i
sisteminio poveikio beta blokatoriy. Sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznumas vaistinj preparata
vartojant vietiSkai j akis yra mazesnis, nei taikant sisteminj gydyma. Kaip sumazinti sisteming
absorbcijg, zr. 4.2 skyriy.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, kurios pastebétos vartojant vieng i§ veikliyjy vaistinio
preparato medziagy (bimatoprostg ar timololj) ir galinCios taip pat pasitaikyti vartojant GANFORT,
nurodomos 2 lenteléje:

2 lentelé Papildomos nepageidaujamos reakcijos, kurios pastebétos vartojant vieng i veikliyju
vaistinio preparato medziagy (bimatoprostg ar timololj)

Organy sistemos klasé Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos sutrikimai Sisteminés alerginés reakcijos, jskaitant
anafilaksija'

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hipoglikemija'

Psichikos sutrikimai Depresija’, susilpnéjusi atmintis',
haliucinacijos'

Nervy sistemos sutrikimai Apalpimas', galvos smegeny kraujotakos

sutrikimy epizodai', sustipréje generalizuotos
miastenijos pozymiai ir simptomai',
parestezija', smegeny iSemija’

Akiy sutrikimai Sumazéjes ragenos jautrumas', diplopija’,
ptozé', akies gyslainés atSokimas po filtracija
gerinancios operacijos (zr. 4.4 skyriy)',
keratitas', voko spazmas?, tinklainés
kraujavimas?, uveitas’

Sirdies sutrikimai Atrioventrikuliné blokada', Sirdies sustojimas’,
aritmija', $irdies nepakankamumas', stazinis
Sirdies nepakankamumas’, kriitinés skausmas',
palpitacija', edema’

Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija', Reino (Raynaud) sindromas’,
Saltos plastakos ir pédos'

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir Astmos paiiméjimas?, LOPL paiiméjimas?,

tarpuplaucio sutrikimai kosulys'

Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas' ?, viduriavimas', dispepsija', burnos
dZitvimas', pilvo skausmas!, vémimas'

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Panagus j zvynelinés bérimas' arba zvynelinés
paiiméjimas', odos bérimas'

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio Mialgija'

sutrikimai

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai Sutrikusi lytiné funkcija', sumaZéjes lytinis
potraukis'

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Astenija'?

pazeidimai




Tyrimai Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy
rodmenys’

! Nepageidaujamos reakcijos pastebétos vartojant timololj.

2 Nepageidaujamos reakcijos pastebétos vartojant bimatoprosta.

Nepageidaujamos reakcijos vartojant akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfato

Buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy, kuriy sudétyje yra
fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reik§mingy ragenos pazeidimy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vietinis GANFORT perdozavimas nepanasu, kad jmanomas, ir nepanasu, kad jis gali buti susij¢s su
toksiskumu.

Bimatoprostas

Jeigu nety¢ia GANFORT nuryjama, gali biiti naudinga toliau pateikiama informacija: tyrimo
duomenimis, kai dvi savaites Ziurkéms ir peléms buvo duodama gerti bimatoprosto iki 100 mg/kg per
parg dozémis, jis jokio toksinio poveikio nesukélé. Si dozeé, ireiksta mg/m?, yra maZiausiai 70 karty
didesné uz tg, kurig gauty netycia iSgéres GANFORT buteliuka 10 kg sveriantis vaikas.

Timololis

Sisteminio timololio perdozavimo simptomai apima: bradikardijg, hipotenzija, bronchy spazma,
galvos skausma, svaigulj, dusulj ir Sirdies sustojimg. Inksty funkcijos nepakankamumu serganciy
pacienty tyrimai parodé, kad timololis blogai dializuojamas.

Jeigu perdozuojama, reikia taikyti simptominj ir palaikomajj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Oftalmologiniai vaistai — preparatai nuo glaukomos ir miotikai — beta
blokatoriai — timololis, deriniai - ATC kodas — SO1EDS5]1.

Veikimo mechanizmas

GANFORT sudétyje yra dvi veikliosios medziagos: bimatoprostas ir timololis. Sie du komponentai,
papildydami vienas kito veikima, mazina padidéjusj vidinj akies spaudimag (VAS), ir jy kombinuotas
poveikis, palyginti su kiekvieno atskirai vartojamo junginio veikimu, daugiau sumazina VAS.
GANFORT pradeda veikti greitai.

Bimatoprostas yra stipri akies kraujosptidj mazinanti veiklioji medziaga. Jis yra sintetinis prostamidas,
struktiiriSkai panasus j prostaglanding Fo, (PGF2,), kuris neveikia per jokius Zinomus prostaglandiny
receptorius. Bimatoprostas selektyviai mégdZzioja naujai surasty biosintetiniy medziagy, vadinamyjy
prostamidy, poveikj. Prostamido receptorius struktiiriSkai dar nenustatytas. Bimatoprosto veikimo
mechanizmas, mazinantis vidinj Zmogaus akies spaudima yra toks, kad jis padidina vandeningo
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skyscio iStekéjimag per trabekuliy tinkla, taip pat sustiprina skyscio nuotékj i akies obuolio
kraujagyslinio tinklo ir skleros.

Timololis yra beta; ir beta, neselektyvus adrenerginiy receptoriy blokatorius, kuris nepasizymi
rySkesniu vidiniu simpatomimetiniu, tiesioginiu miokarda slopinanciu ar vietiniu nuskausminanciu
(membranas stabilizuojan¢iu) aktyvumu. Timololis mazina VAS, slopindamas vandeningo skys¢io
gaminimasi. Tikslus veikimo mechanizmas néra aiskiai nustatytas, bet tikétina, kad slopinama dél
endogeninio beta adrenerginio stimuliavimo padidéjusi ciklinio AMF sintezé.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

GANFORT VAS mazinantis poveikis yra ne silpnesnis nei tas, kurj sukelia gydymas bimatoprosto
(kartg per parg) ir timololio (du kartus per para) preparaty deriniu.

Turimi literattros apie GANFORT duomenys rodo, kad vartojant vakare VAS mazinantis poveikis
gali buti didesnis nei vartojant ryte. Vis délto nutariant, ar preparato skirti ryte, ar vakare, reikia

apsvarstyti, kada labiau tikétina, kad pacientas laikysis gydymo rezimo.

Vaiky populiacija

GANFORT saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety amziaus neistirti.
5.2 Farmakokinetinés savybés

GANFORT vaistinis preparatas

Bimatoprosto ir timololio koncentracijos plazmoje, nustatytos persikryziuojanéio tyrimo metu,
lyginant sveiky asmeny monoterapijos duomenis su gydymo GANFORT duomenimis. Sisteminé
konkre¢iy komponenty absorbcija buvo minimali ir, vartojant juos kartu vieno vaistinio preparato
sudétyje, nepakito.

Dviejy 12-0s ménesiy tyrimy metu, matuojant sisteming absorbcijg nustatyta, kad né vienas
komponentas nesikaupé.

Bimatoprostas

Bimatoprostas in vitro gerai prasiskverbia pro zmogaus rageng ir sklerg. [lasinus j akj, bimatoprosto
sisteminé ekspozicija yra labai menka ir laikui bégant vaistinis preparatas nesikaupia. Dvi savaites
kartg per para laSinant po vieng lasa 0,03 % bimatoprosto j abi akis, didziausia koncentracija kraujyje
susidaré per 10 minu¢iy po sulaginimo ir sumazéjo Zemiau vaistinio preparato susekimo ribos

(0,025 ng/ml) per 1,5 valandos po ilaSinimo. Vidutings Cmaks. it AUCo.24var. reikSmes 7 ir 14 dieng buvo
panasios, atitinkamai 0,08 ng/ml ir 0,09 ngeh/ml, kas rodo, kad stabili vaistinio preparato
koncentracija susidaré per pirmaja jo lasinimo j akis savaite.

Bimatoprosto | kiino audinius patenka nedaug ir sisteminis jo pasiskirstymo tiiris Zmogaus organizme,
esant pastoviai koncentracijai, buvo 0,67 /kg. Zmogaus kraujyje daugiausia bimatoprosto yra
plazmoje. Mazdaug 88 % bimatoprosto jungiasi prie plazmos baltymy.

Kai tik jlaSinto j akj vaistinio preparato patenka j sistemine¢ kraujotaka, pagrindiné jo dalis, kuri
cirkuliuoja kraujyje, yra nepakitgs bimatoprostas. Paskui, vykstant bimatoprosto oksidacijai, N-
deetilinimui ir konjugacijai su gliukurono riigstimi, susidaro jvairiy metabolity.

Bimatoprostas pirmiausia Salinamas per inkstus; iki 67 % sveikiems savanoriams j vena suleistos
dozés iSsiskyré su Slapimu, 25 % — su iSmatomis. Pusinis eliminacijos periodas, nustatytas suleidus

vaistinio preparato j vena, buvo mazdaug 45 minutés; suminis kraujo klirensas buvo 1,5 /h/kg.

Poveikio senyvo amziaus pacientams charakteristika
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LasSinant vaistinio preparato du kartus per para, senyvy zmoniy (65 mety ir vyresniy) vidutiné AUC,.
24val, Teik§mé — 0,0634 ngeh/ml bimatoprosto — buvo daug didesné nei 0,0218 ngeh/ml, kuri nustatyta
jauniems sveikiems suaugusiems. Taciau Sie duomenys kliniSkai yra nereikSmingi, nes sisteminis
poveikis lasinant vaistinio preparato j akis ir senyviems, ir jauniems Zmonéms yra labai silpnas. Laikui
bégant jokio bimatoprosto kaupimosi kraujyje nebuvo, jo saugumas senyviems ir jauniems Zmonéms
buvo panasus.

Timololis

Ilasinus j akj 0,5 % timololio akies lasy tirpalo zmonéms, kuriems atlikta kataraktos operacija,
didziausia timololio koncentracija vandeniniame akies skystyje pragjus vienai valandai po jla§inimo
buvo 898 ng/ml. Dalis dozés yra sistemis$kai absorbuojama ir ekstensyviai metabolizuojama kepenyse.
Timololio pusinés eliminacijos i§ plazmos periodas yra apie 4-6 valandas. Timololis, i$ dalies
metabolizuotas kepenyse, kartu su nepakitusiu timololiu ir jo metabolitais Salinamas per inkstus.
Timololis ekstensyviai nesijungia su plazma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

GANFORT vaistinis preparatas

Kartotiniy lasinamo j akis GANFORT doziy toksiSkumo tyrimai specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Atskiry sudedamyjy daliy, vartojamy akims ir sistemiskai, saugumo profilis yra gerai Zinomas.

Bimatoprostas

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiSkumo, galimo kancerogeniSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Tyrimy su grauzikais metu vaistinis preparatas sukélé
rusiai specifinj iSsimetima, kai sisteminé vaistinio preparato ekspozicija buvo 33-97 kartus didesné uz
susidaran¢ig zmonéms laSinant jo j akis.

Vienus metus kasdien lasinant bezdzionéms j akis > 0,03 % bimatoprosto tirpalo, padidéjo rainelés
pigmentacija ir iSrySkéjo griztamas, nuo dozés priklausomas poveikis apie akj esantiems audiniams,
kuris pasireiské ryskiu virSutinés ir (arba) apatinés vagelés ir voky plySio praplatéjimu. Padidéjusia
rainelés pigmentacija, atrodo, sukelia melanocity skatinimas gaminti melanina, bet ne padidéjes
melanocity skaicius. Jokiy funkciniy ar mikroskopiniy poky¢iy, susijusiy su poveikiu apie akj
esantiems audiniams, nepastebéta, ir pokyciy apie akis atsiradimo mechanizmas nezinomas.

Timololis

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Benzalkonio chloridas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas heptahidratas

Citriny rugstis monohidratas

Vandenilio chlorido rtigstis arba natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
ISgrynintas vanduo
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6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebutini.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai.

Esant 25 °C temperatiirai vartojamas vaistinis preparatas chemiskai ir fiziSkai iSlieka stabilus
28 dienas.

Mikrobiologiniu poziliriu uz vartojamo vaistinio preparato tinkamumo laika ir sglygas atsako
vartotojas. Tas laikas, esant 25 °C temperaturai, paprastai yra ne ilgesnis kaip 28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Balti matiniai mazo tankio polietileno buteliukai su uzsukamaisiais polistireno dangteliais.
Kiekviename buteliuke yra 3 ml tirpalo.

Tiekiamos tokios pakuotés: kartono dézutés, kuriuose yra 1 arba 3 buteliukai po 3 ml tirpalo. Gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. geguzés 19 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. birZelio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto (bimatoprostum) ir 5 mg timololio (timololum) (6,8 mg
timololio maleato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje).

Bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidinio akies spaudimo (VAS) maZinimas suaugusiems pacientams, kurie serga atvirojo kampo
glaukoma ar akies hipertenzija, jeigu reakcija j vien vietiSkai vartojamy beta blokatoriy ar
prostaglandino analogy poveikj yra nepakankama.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojamas dozavimas suaugusiesiems (jskaitant ir senyvo amziaus pacientus)

Rekomenduojama dozé — vienas GANFORT vienadozéje talpykléje lasas | pazeista (-as) akj (-is)
kartg per parg arba ryte, arba vakare. Preparata reikia vartoti kiekviena dieng tuo paciu metu.

Turimi literattros apie GANFORT (keliy doziy formulés) duomenys rodo, kad vartojant vakare VAS
mazinantis poveikis gali buti didesnis nei vartojant ryte. Vis délto nutariant, ar preparato skirti ryte, ar
vakare, reikia apsvarstyti, kada labiau tikétina, kad pacientas laikysis gydymo rezimo (zr. 5.1 skyriy).
Vienadozé talpyklé skirta tik vienkartiniam vartojimui; vienos talpyklés turinio pakanka lasinti j abi
akis. Po vartojimo likusj nesuvartota tirpalg reikia nedelsiant iSmesti. Jeigu viena dozé praleidziama,
gydyma reikia testi lasinant kitg doze taip, kaip planuota. Doz¢ turi biiti ne didesné kaip vienas lasas |
pazeista (-as) akj (-is) per para.

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi, GANFORT vienadoz¢je talpykléje poveikis
netirtas. Todél §iuos pacientus juo gydyti reikéty atsargiai.

Vaiky populiacija

GANFORT vienadozégje talpykléje saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas
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Jeigu vietiskai reikia vartoti daugiau kaip vieng akiy vaistinj preparata, skirtingy preparaty turi biti
jlaSinama darant maziausiai 5 minuc¢iy pertrauka.

UzZspaudus aSary lataka arba 2 minutéms uzsimerkus, galima sumazinti sisteming absorbcijg. Dél to
gali sumazéti sisteminis Salutinis poveikis ir padidéti vietinis aktyvumas.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

. Reaktyvi kvépavimo taky liga, jskaitant bronching astma ar buvusia bronching astma, sunkia
obstrukcing plauciy liga.

. Sinusiné bradikardija, sinusinio mazgo silpnumo sindromas, sinoatrialiné blokada, antro ar

trecio laipsnio atrioventrikuliné blokada (jeigu neimplantuotas §irdies stimuliatorius). Aiskus
Sirdies funkcijos nepakankamumas, kardiogeninis Sokas.

4.4 Specials jspéjimai ir atsargumo priemonés

Panasiai kaip kiti vietinio vartojimo akiy vaistiniai preparatai, GANFORT vienadozéje talpykléje
veikliosios medziagos (timololis ir bimatoprostas) gali absorbuotis j krauja. Atskiry GANFORT
(daugiadozés pakuotés pavidalu) veikliyjy medziagy sisteminés absorbcijos padidéjimo nepastebéta.
Dél beta andrenerginio komponento — timololio — gali pasitaikyti tokio paties tipo Sirdies ir
kraujagysliy, plauciy bei kity nepageidaujamy reakcijy, kokios pastebimos sistemiskai vartojant beta
blokatorius. Sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis preparatg vartojant vieti§kai j akis yra
mazesnis, nei taikant sisteminj gydyma. Kaip sumazinti sisteming¢ absorbcija, zr. 4.2 skyriy.

Sirdies sutrikimai

Pacientus, sergancius Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., koronarine Sirdies liga,

Princmetalo (Prinzmetal) kriitinés angina ar Sirdies funkcijos nepakankamu) ir gydomus nuo
hipotenzijos beta blokatoriais, biitina kriti§kai jvertinti ir apsvarstyti gydymo kitomis veikliosiomis
medziagomis galimybes. Pacientai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy ligomis, turi biiti stebimi dél Siy
ligy patiméjimo ir nepageidaujamy reakcijy pozymiy.

Beta blokatoriai turi buti atsargiai skiriami pacientams, kuriems yra pirmojo laipsnio Sirdies blokada,
nes jie neigiamai veikia Sirdies laidumo trukme.

Kraujagysliy sutrikimai

Pacientai, sergantys sunkiais periferinés kraujotakos sutrikimais (t. y. sunkiomis Reino (Raynaud)
ligos ar Reino sindromo formomis), turi biiti gydomi atsargiai.

Kvépavimo sistemos sutrikimai

PraneSama, kad kai kuriy oftalmologiniy beta blokatoriy paskyrus bronchine astma sergantiems
pacientams, buvo pastebéta kvépavimo reakcijy, jskaitant mirties atvejus, dél bronchy spazmo.

GANFORT vienadozg¢je talpykléje turi atsargiai vartoti pacientai, sergantys nesunkia arba vidutinio
sunkumo létine obstrukcine plauciy liga (LOPL), ir tik tuo atveju, jeigu potenciali nauda didesné uz

potencialia rizika.

Endokrininiai sutrikimai

Beta andrenerginio blokavimo vaistiniai preparatai turi buti atsargiai skiriami pacientams, linkusiems |
spontaniskg hipoglikemija, ar pacientams, sergantiems labiliu diabetu, nes beta blokatoriai gali
maskuoti iimios hipoglikemijos pozymius ir simptomus.
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Beta blokatoriai taip pat gali maskuoti hipertiroidizmo simptomus.

Ragenos ligos

Oftalmologiniai beta blokatoriai gali sukelti akiy sausuma. Pacientus, sergancius ragenos ligomis, jais
gydyti reikia atsargiai.

Kiti vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy

Sisteminio poveikio beta blokatoriumi gydomam pacientui pradéjus vartoti timololio gali sustipréti
poveikis akispiidZiui ar sisteminés beta blokados sukeltas poveikis. Tokius pacientus reikia atidziai
stebéti. Vartoti kartu dviejy vietinio poveikio beta blokatoriy nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

Anafilaksinés reakcijos

Vartojantys beta blokatorius pacientai, kuriems buvo pasirei§kusi atopija ar sunki anafilaksiné reakcija
i daugelj alergeny, gali stipriau reaguoti j pakartotinj kontaktg su tokiais alergenais ir nereaguoti j
jprasting adrenalino doze¢, vartojamg anafilaksinéms reakcijoms gydyti.

Gyslainés atSokimas

Buvo gyslainés atSokimo atvejy, susijusiy su vandeninio skys¢io gamybag slopinan¢io gydymo (pvz.,
timololiu, acetazolamidu) taikymu po filtracijos procediry.

Chirurginé anestezija

Oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy, gali blokuoti sisteminj beta
adrenoreceptoriy agonisto (pvz., adrenalino) poveikj. Anesteziologas turi zinoti, kad pacientas vartoja
timololj.

Kepeny sutrikimai

Pacientams, kurie sirgo lengva kepeny liga ar kuriy pradinis alaninaminotransferazés (ALT),
aspartataminotransferazés (AST) aktyvumas ir (arba) bilirubino kiekis kraujyje buvo nenormalus,
bimatoprostas per 24 ménesius kepeny nepageidaujamy reakcijy nesukelé. Akims vartojamo timololio
joks nepageidaujamas poveikis kepeny funkcijai nezinomas.

Akiy sutrikimai

Pries pradedant gydyti, pacientus reikia informuoti, kad gali daugiau iSaugti blakstienos, ir padidéti
odos pigmentacija apie akis, tai buvo pastebéta gydant GANFORT (vienadozéje talpykléje). Gydant
GANFORT (daugiadozés pakuotés pavidalu) buvo pastebéta ir padidéjusi rudos rainelés pigmentacija.
Padidéjusi rainelés pigmentacija gali biti ilgalaike, todél gydant tik vieng akj abi akys gali atrodyti
skirtingai. Nustojus vartoti GANFORT, rainelés pigmentacija gali i§likti ilga laika. Po 12 ménesiy
gydymo GANFORT (daugiadozés pakuotés pavidalu) rainelés pigmentacijos daznis buvo 0,2 %. Po
12 ménesiy gydymo vien bimatoprosto akiy laSais §is daznis buvo 1,5 % ir per kitus 3 gydymo metus
nepadaznéjo. Pigmentacija pasikeicia d¢l padidéjusio melanino kiekio melanocituose, o ne dél
padidéjusio melanocity kiekio. Ilgalaikis padidéjusios rainelés pigmentacijos poveikis nezinomas.
Rainelés spalvos pokyciai, uzregistruoti vartojant bimatoprosto j akis, gali biiti nepastebimi keleta
menesiy arba mety. Manoma, kad gydymas neveikia nei rainelés apgamy, nei Slaky. Uzregistruota
periorbitaliniy audiniy pigmentacija kai kuriems pacientams buvo laikina.

Gauta pranesimy apie cistinés tinklainés geltonosios démes edemos (jskaitant cistinés tinklainés
geltonosios démés edemos) atsiradimg vartojant GANFORT (daugiadozés pakuotés pavidalu). Todél
pacientams be leSiuko, pacientams su dirbtiniu l¢Siuku ir jtrukusia uzpakaline lg§iuko kapsule bei
pacientams, kuriems gresia tinklainés geltonosios démés edema (dél intraokuliarinés operacijos,
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tinklainés venos Sakos okliuzijos, uzdegiminés akiy ligos ir diabetinés retinopatijos), GANFORT
reikia vartoti atsargiai.

Pacientams, sergantiems aktyviu vidiniu akies uzdegimu (pvz., uveitu), GANFORT reikia vartoti
atsargiai, nes uzdegimas gali pasunkéti.

Oda

Srityse, kur GANFORT tirpalas pakartotinai patenka ant odos pavir§iaus, gali imti augti plaukai. Todél
svarbu GANFORT lasinti taip, kaip nurodyta, ir pasiriipinti, kad jis netekéty per skruosty ar kity sri¢iy
oda.

Kitos buklés

Pacientams, kurie serga uzdegiminémis akiy ligomis, neovaskuline, uzdegimine uzdaro kampo, jgimta
ar uzdaro kampo glaukoma, GANFORT vienadozéje talpykléje poveikis netirtas.

Glaukoma arba akies hipertenzija sergan¢iy pacienty bimatoprosto 0,3 mg/ml vartojimo tyrimai
parodé, kad daZnesnis daugiau kaip 1 bimatoprosto dozés per dieng vartojimas gali susilpninti akispiidj
mazinant] poveikj. Reikia stebéti, ar pacientams, vartojantiems GANFORT su kitais prostaglandino
analogais, nekinta vidinis akies spaudimas.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Bimatoprosto ir timololio fiksuoto derinio specialiy sgveikos tyrimy neatlikta.

Kai oftalmologinis tirpalas, kurio sudétyje yra beta blokatoriaus, vartojamas kartu su geriamaisiais
kalcio kanaly blokatoriais, guanetidinu, beta adrenerginiy receptoriy blokatoriais,
parasimpatomimetikais, antiaritminiais vaistiniais preparatais (jskaitant amiodarong) ir rusmenés
glikozidais, galimas suminis hipotenzijg ir (arba) ryskig bradikardija sukeliantis poveikis.

Kartu vartojant CYP2D6 inhibitoriy (pvz., chinidino, fluoksetino, paroksetino) ir timololj, gali
pasireiksti sisteminé beta adrenoreceptoriy blokada (pvz., sumazéjes Sirdies plakimo daZznis,

depresija).

Pasitaiké midriazés atvejy, kai oftalmologiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy,
buvo vartojami kartu su adrenalinu (epinefrinu).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie bimatoprosto ir timololio fiksuoto derinio vartojima néstumo metu nepakanka.
GANFORT vienadozgje talpykléje néStumo metu neturi biiti vartojamas, nebent tai neabejotinai
bitina. Kaip sumazinti sistemine absorbcija, zr. 4.2 skyriy.

Bimatoprostas

Atitinkamy klinikiniy duomeny apie poveikj nés¢iosioms néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj dideliy toksiniy vaikingoms pateléms doziy poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Timololis

Epidemiologiniai tyrimai, atlikti vartojant geriamuosius beta blokatorius, i$sigimimus sukeliancio
poveikio neatskleidé, bet parodé¢, kad yra intrauterinio vaisiaus augimo atsilikimo pavojus. Be to, kai
beta blokatoriai buvo vartojami iki gimdymo, naujagimiams nustatyta beta adrenerginiy receptoriy

blokados pozymiy ir simptomy (pvz., bradikardija, hipotenzija, sutrikusi kvépavimo funkcija ir
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hipoglikemija). Jeigu GANFORT vienadozéje talpykléje vartojamas iki gimdymo, naujagimj
pirmasias jo gyvenimo dienas reikia nuolat atidziai stebéti. Su gyviinais atlikti timololio tyrimai
parodé, kad toksinj poveikj reprodukcijai sukelia daug didesnés jo dozés negu tos, kurios vartojamos
klinikinéje praktikoje (zr. 5.3 skyriy).

Zindymas

Timololis

Beta blokatoriy i$siskiria j gydomy motery pieng. Taciau mazai tikétina, kad vartojant terapines

beta adrenoreceptoriy blokados simptomai. Kaip sumazinti sisteming absorbcija, Zr. 4.2 skyriy.

Bimatoprostas

Nezinoma, ar bimatoprosto iSsiskiria j gydomy motery piena, bet jo issiskiria j ziurkiy pieng.
GANFORT vienadozéje talpykléje neturi buti vartojamas Zindymo metu.

Vaisingumas

Apie GANFORT vienadozéje talpykléje poveikj Zzmogaus vaisingumui duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

GANFORT vienadozéje talpykléje gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Kaip ir
taikant bet kokj akiy gydyma, jei jlasinus preparato regéjimas laikinai pasidaro miglotas, prie$
vairuodamas ar valdydamas mechanizmus pacientas turi palaukti, kol regéjimas pasidarys aiskus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikinio tyrimo metu, kai buvo vartojamas GANFORT vienadozéje talpykléje, pranesta apie
nepageidaujamas reakcijas, kurios anksc¢iau pastebétos vartojant arba GANFORT (daugiadozés
pakuotés pavidalu), arba atskirai bimatoprosto ar timololio veikligsias medziagas. Klinikiniy tyrimy
metu nebuvo pastebéta jokiy naujy specifiniy GANFORT vienadozéje talpykléje nepageidaujamy
reakcijy.

Dauguma GANFORT vienadozéje talpykléje nepageidaujamy reakcijy buvo silpnos akiy reakcijos,
kuriy né viena nebuvo pavojinga. 12-os savaiciy klinikinio tyrimo, kai GANFORT vienadozéje
talpykléje buvo vartojamas vieng kartg per para, duomenimis, dazniausia nepageidaujama GANFORT
vienadozéje talpykléje reakcija buvo junginés hiperemija (dazniausiai nuo vos pastebimos iki
nestiprios ir, kaip manoma, neuzdegiminio pobtidzio), kuri pasitaiké mazdaug 21 % pacienty ir del
kurios 1,4 % pacienty gydyma reikéjo nutraukti.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy
vartojant visy farmaciniy formy (keliy doziy ir vienos dozés) GANFORT metu arba vaistiniam
preparatui patekus j rinka.

Galimos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases, naudojant tokj
daznio apibidinimg: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000) ir daznis neZinomas (negali
buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.
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1 lentelé Nepageidaujamos reakcijos, vartojant visy farmaciniy formuy (keliy doziy ir vienos

dozés) GANFORT

Organy sistemos klasé

Daznis

Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas

Padidéjusio jautrumo reakcijos,
iskaitant alerginio dermatito,
angioedemos, akiy alergijos
poZymius ar simptomus

Psichikos sutrikimai

Daznis nezinomas

Nemiga®, ko§marai’

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas

Galvos skausmas

Daznis nezinomas

Dizgeuzija®, svaigulys

Akiy sutrikimai

Labai daznas

Junginés hiperemija

Daznas

Taskinis keratitas, ragenos
erozija®, deginimo pojitis?,
junginés sudirginimas', akies
niez¢jimas, akies gélimo
pojiitis?, svetimkiinio akyje
pojitis, akies sausumas, akies
voko eritema, akies skausmas,
fotofobija, i§skyros i§ akies,
sutrikes regéjimas?, akies voko
niezéjimas, pablogéjes
regéjimo a§trumas?, blefaritas?,
akies voko edema, akies
sudirginimas, sustipréjes
asarojimas, blakstieny augimas

Nedaznas

Rainelés uzdegimas?®, junginés
edema?, akies voko skausmas?,
nenormalus pojiitis akyje',
regéjimo silpnumas
(astenopija), trichiazé?, rainelés
hiperpigmentacija®,
periorbitalinés srities ir voko
poky¢iai, susije su
periorbitaliniy riebaly atrofija ir
odos sustandéjimu, dél kuriy
pasireiskia akies voko vagelés
pagiléjimas, akies voko ptozé,
enoftalmas, lagoftalmas ir akies
voko retrakcija'*, blakstieny
spalvos pakitimas
(patamséjimas)’

Daznis nezinomas

Cistiné geltonosios démés
edema?, akiy patinimas,
neai§kus matymas?®, akiy

diskomfortas
Sirdies sutrikimai Daznis neZinomas Bradikardija
Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas Hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Daznas Rinitas®
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai | NedaZnas Dispnéja

Daznis nezinomas

Bronchy spazmas (dazniausiai
pacientams, jau sergantiems
liga, kurios metu biina bronchy
spazmy)?, astma
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Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Daznas

Voko krasty pigmentacija®,
hirsutizmas?, odos
hiperpigmentacija (aplink akis).

Daznis nezinomas

Alopecija, pakitusi odos spalva
(aplink akis)

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Daznis nezinomas

Nuovargis

! Nepageidaujamos reakcijos pastebétos tik vartojant vienadozés farmacinés formos GANFORT.
? Nepageidaujamos reakcijos pastebétos tik vartojant daugiadozés farmacinés formos GANFORT.

Kaip ir kiti vietiSkai vartojami akiy vaistiniai preparatai, GANFORT (bimatoprostas ir timololis)
patenka ] sisteming kraujotaka. Timololio absorbcija gali sukelti nepageidaujama poveikj, panasy j
sisteminio poveikio beta blokatoriy. Sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznumas vaistinj preparata
vartojant vietiSkai j akis yra mazesnis nei taikant sisteminj gydyma. Kaip sumazinti sistemine

absorbcijg, zr. 4.2 skyriy.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, kurios pastebétos vartojant vieng i$ veikliyjy vaistinio
preparato medziagy (bimatoprostg ar timololj) ir galinCios taip pat pasitaikyti vartojant GANFORT,

nurodomos 2 lenteléje:

2 lentelé Papildomos nepageidaujamos reakcijos, kurios pastebétos vartojant vieng i veikliyju
vaistinio preparato medziagy (bimatoprostg ar timololj)

Organy sistemos klasé

Nepageidaujama reakcija

Imuninés sistemos sutrikimai

Sisteminés alerginés reakcijos, jskaitant
anafilaksija'

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hipoglikemija'

Psichikos sutrikimai

depresija', susilpnéjusi atmintis', haliucinacijos'

Nervy sistemos sutrikimai

Apalpimas', galvos smegeny kraujotakos
sutrikimy epizodai', sustipréje generalizuotos
miastenijos poZymiai ir simptomai’,
parestezija', smegeny iSemija’

Akiy sutrikimai

Sumazéjes ragenos jautrumas', diplopija’,
ptozé', akies gyslainés atSokimas po filtracija
gerinancios operacijos (zr. 4.4 skyriy)',
keratitas', voko spazmas?, tinklainés
kraujavimas?, uveitas’

Sirdies sutrikimai

Atrioventrikuliné blokada', Sirdies sustojimas’,
aritmija', $irdies nepakankamumas', stazinis
Sirdies nepakankamumas’, kriitinés skausmas',
palpitacija', edema'

Kraujagysliy sutrikimai

Hipotenzija', Reino (Raynaud) sindromas’,
Saltos plastakos ir pédos'

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

astmos paliméjimas?, LOPL pafiméjimas?,
kosulys'

Virskinimo trakto sutrikimai

Pykinimas" 2, viduriavimas', dispepsija', burnos
dZitvimas', pilvo skausmas!, vémimas'

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Panagus j zvynelinés bérimas' arba zvynelinés
paiiméjimas', odos bérimas'

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio
sutrikimai

Mialgija'

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Sutrikusi lytiné funkcija', sumazéjes lytinis
potraukis'

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Astenija'?
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Tyrimai Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy
rodmenys’

! Nepageidaujamos reakcijos pastebétos vartojant timololj.

2 Nepageidaujamos reakcijos pastebétos vartojant bimatoprosta.

Nepageidaujamos reakcijos vartojant akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfato

Buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy, kuriy sudétyje yra
fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reik§mingy ragenos pazeidimy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vietinis GANFORT vienadozéje talpykléje perdozavimas nepanasu, kad jmanomas, ir nepanasu, kad
jis gali buti susijes su toksiSkumu.

Bimatoprostas

Jei GANFORT vienadozéje talpykléje atsitiktinai nuryjamas, naudinga Zinoti, kad per 2 savaiciy peliy
ir Ziurkiy tyrimus bimatoprostg joms Seriant iki 100 mg/kg/parg dozémis nepastebéta jokio
toksiSkumo; tai atitinkamai atitinka 8,1 ir 16,2 mg/kg ekvivalenting doz¢ Zmonéms. Sios dozés yra
maziausiai 7,5 karto didesnés uz bimatoprosto kiekj, kurj gauty 10 kg svorio vaikas, atsitiktinai
prarijes visos GANFORT vienadozéje talpykléje dézutés turinj (90 vienadoziy talpykliy x 0,4 ml;

36 ml) [(36 m1*0,3 mg/ml bimatoprosto)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timololis

Sisteminio timololio perdozavimo simptomai apima: bradikardija, hipotenzija, bronchy spazma,
galvos skausma, svaigulj, dusulj ir Sirdies sustojimg. Pacienty, serganciy inksty funkcijos

nepakankamumu, tyrimai parode¢, kad timololis blogai dializuojamas.

Jeigu perdozuojama, reikia taikyti simptominj ir palaikomajj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Oftalmologiniai vaistai — preparatai nuo glaukomos ir miotikai — beta
adrenoblokatoriai — timololis, deriniai - ATC kodas — SO1EDS51.

Veikimo mechanizmas

GANFORT vienadoz¢je talpykléje sudétyje yra dvi veikliosios medziagos: bimatoprostas ir timololis.
Sie du komponentai, papildydami vienas kito veikima, maZina padidéjusj vidinj akies spaudimg
(VAS), ir jy kombinuotas poveikis, palyginti su kiekvieno atskirai vartojamo junginio veikimu,
daugiau sumazina VAS. GANFORT vienadozéje talpykléje pradeda veikti greitai.

Bimatoprostas yra stipri akies kraujosptidj mazinanti veiklioji medZiaga. Jis yra sintetinis prostamidas,
strukturiskai panasus j prostaglanding F», (PGF2,), kuris neveikia per jokius Zinomus prostaglandiny
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receptorius. Bimatoprostas selektyviai mégdzioja naujai surasty biosintetiniy medziagy, vadinamyjy
prostamidy, poveikj. Prostamido receptorius struktiiriSkai dar nenustatytas. Bimatoprosto veikimo
mechanizmas, mazinantis vidinj Zzmogaus akies spaudimg yra toks, kad jis padidina vandeningo
skyscio iStekéjima per trabekuliy tinkla, taip pat sustiprina skys¢io nuotékj i§ akies obuolio
kraujagyslinio tinklo ir skleros.

Timololis yra beta; ir beta, neselektyvus adrenerginiy receptoriy blokatorius, kuris nepasizymi
rySkesniu vidiniu simpatomimetiniu, tiesioginiu miokarda slopinanciu ar vietiniu nuskausminanciu
(membranas stabilizuojanciu) aktyvumu. Timololis mazina VAS, slopindamas vandeningo skys¢io
gaminimasi. Tikslus veikimo mechanizmas néra aiSkiai nustatytas, bet tikétina, kad slopinama dél
endogeninio beta adrenerginio stimuliavimo padidéjusi ciklinio AMF sintezé.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atliekant 12 savaiciy (dvigubai koduota, randomizuota, lygiagreciy grupiy) klinikinj tyrima, buvo
lyginamas GANFORT vienadozéje talpykléje ir GANFORT (keliy doziy formulés) veiksmingumas ir
saugumas pacientams, sergantiems glaukoma arba akies hipertenzija. GANFORT vienadozéje
talpykléje VAS mazinantis poveikis yra ne silpnesnis nei GANFORT (keliy doziy formulés) —
skirtumo tarp gydymo grupiy 95 % PI virSutiné riba nevirSijo nustatytosios 1,5 mm Hg atsargos
kiekvienu vertintu laiko momentu (0, 2 ir 8 valandomis) 12 savait¢ (pirminei analizei) bei 2 ir 6
savaitémis vertinant vidutinj silpnesnés akies VAS pokytj nuo pradinio lygio (silpnesnés akies VAS
nurodo akj, kurios vidutinés dienos VAS reik§més per pradinj vertinimg buvo didesnés). 95 % PI
virSutiné riba 12 savait¢ nevirsijo 0,14 mm Hg.

Abiejose gydymo grupése uzfiksuotas statistiskai ir kliniskai reik§mingas silpnesnés akies VAS
sumazéjimas lyginant su pradiniu VAS visais tolesnio stebéjimo laiko momentais per visg tyrimg
(p<0,001). Per visg 12 savai¢iy tyrima vidutinis silpnesnés akies VAS pokytis nuo pradinio lygio
svyravo nuo -9,16 iki -7,98 mm Hg GANFORT (vienadozéje talpykléje) grupéje ir nuo -9,03 iki
-7,72 mm Hg GANFORT (keliy doziy formulés) grupéje.

GANFORT vienadozéje talpykléje VAS mazinimo veiksmingumas buvo lygiavertis GANFORT
(keliy doziy formulés) veiksmingumui, vertinant pagal vidutinj ir silpnesnés akies VAS kiekvienu
tolesnio stebéjimo momentu 2, 6 ir 12 savaitémis.

Remiantis GANFORT (keliy doziy formulés) tyrimais, GANFORT VAS mazinantis poveikis yra ne
silpnesnis nei tas, kurj sukelia gydymas bimatoprosto (kartg per parg) ir timololio (du kartus per para)
preparaty deriniu.

Turimi literattros apie GANFORT (keliy doziy formulés) duomenys rodo, kad vartojant vakare VAS
mazinantis poveikis gali buti didesnis nei vartojant ryte. Vis délto nutariant, ar preparato skirti ryte, ar

vakare, reikia apsvarstyti, kada labiau tikétina, kad pacientas laikysis gydymo rezimo.

Vaiky populiacija

GANFORT vienadozgje talpykléje saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety amziaus
neistirti.

5.2 Farmakokinetinés savybés

GANFORT vaistinis preparatas

Bimatoprosto ir timololio koncentracijos plazmoje, nustatytos persikryziuojancio tyrimo metu,
lyginant sveiky asmeny monoterapijos duomenis su gydymo GANFORT (daugiadozés pakuotés
pavidalu) duomenimis. Sisteminé konkre¢iy komponenty absorbcija buvo minimali ir, vartojant juos
kartu vieno vaistinio preparato sudétyje, nepakito.
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Dviejy 12-0s ménesiy GANFORT (daugiadozés pakuotés pavidalu) tyrimy metu, matuojant sisteming
absorbcija nustatyta, kad né vienas komponentas nesikaupé.

Bimatoprostas

Bimatoprostas in vitro gerai prasiskverbia pro Zmogaus rageng ir sklerg. [lasinus j akj, sisteminé
bimatoprosto ekspozicija yra labai menka ir laikui bégant vaistinis preparatas nesikaupia. Dvi savaites
kartg per parg lasinant po viena lasg 0,03 % bimatoprosto j abi akis, didziausia koncentracija kraujyje
susidaré per 10 minuc¢iy po sulasinimo ir sumazéjo Zemiau vaistinio preparato susekimo ribos

(0,025 ng/ml) per 1,5 valandos po jlasSinimo. Vidutinés Cmaks. it AUCo.24var. reik§meés 7 ir 14 dieng buvo
panasios, atitinkamai 0,08 ng/ml ir 0,09 ngeh/ml, kas rodo, kad stabili vaistinio preparato
koncentracija susidaré per pirmaja jo lasinimo j akis savaite.

Bimatoprosto | kiino audinius patenka nedaug ir sisteminis jo pasiskirstymo tiiris Zmogaus organizme,
esant pastoviai koncentracijai, buvo 0,67 1/kg. Zmogaus kraujyje daugiausia bimatoprosto yra
plazmoje. Mazdaug 88 % bimatoprosto jungiasi prie plazmos baltymy.

Kai tik jlasinto j akj vaistinio preparato patenka j sistemine¢ kraujotaka, pagrindiné jo dalis, kuri
cirkuliuoja kraujyje, yra nepakitgs bimatoprostas. Paskui, vykstant bimatoprosto oksidacijai, N-
deetilinimui ir konjugacijai su gliukurono riig§timi, susidaro jvairiy metabolity.

Bimatoprostas pirmiausia Salinamas per inkstus; iki 67 % sveikiems savanoriams j veng suleistos
dozés iSsiskyré su Slapimu, 25 % — su iSmatomis. Pusinis eliminacijos periodas, nustatytas suleidus
vaistinio preparato j veng, buvo mazdaug 45 minutés; suminis kraujo klirensas buvo 1,5 V/h/kg.

Poveikio senyvo amziaus pacientams charakteristika

LaSinant bimatoprosto 0,3 mg/ml du kartus per para, senyvy Zzmoniy (65 mety ir vyresniy) vidutiné
AUC.24va1. reik§mé — 0,0634 ngeh/ml bimatoprosto — buvo daug didesné nei 0,0218 ngeh/ml, kuri
nustatyta jauniems sveikiems suaugusiems. Taciau $ie duomenys kliniskai yra nereik§mingi, nes
sisteminis poveikis lasinant vaistinio preparato j akis ir senyviems, ir jauniems Zmonéms yra labai
silpnas. Laikui bégant jokio bimatoprosto kaupimosi kraujyje nebuvo, jo saugumas senyviems ir
jauniems zmonéms buvo panasus.

Timololis

[laSinus j akj 0,5 % timololio akies laSy tirpalo Zmonéms, kuriems atlikta kataraktos operacija,
didziausia timololio koncentracija vandeniniame akies skystyje pragjus vienai valandai po jlasinimo
buvo 898 ng/ml. Dalis dozés yra sistemiskai absorbuojama ir ekstensyviai metabolizuojama kepenyse.
Timololio pusinés eliminacijos i§ plazmos periodas yra apie 4-6 valandas. Timololis, i$ dalies
metabolizuotas kepenyse, kartu su nepakitusiu timololiu ir jo metabolitais $alinamas per inkstus.
Timololis ekstensyviai nesijungia su plazma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

GANFORT vaistinis preparatas

Kartotiniy lasinamo j akis GANFORT (keliy doziy formulés) doziy toksiSkumo tyrimai specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Atskiry sudedamyjy daliy, vartojamy akims ir sistemiskai, saugumo profilis
yra gerai Zinomas.

Bimatoprostas

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo, galimo kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Tyrimy su grauzikais metu vaistinis preparatas sukéle
rusiai specifinj i§simetima, kai sisteminé vaistinio preparato ekspozicija buvo 33-97 kartus didesné uz
susidaran¢ig Zmonéms lasinant jo j akis.
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Vienus metus kasdien laginant bezdZionéms j akis > 0,03 % bimatoprosto tirpalo, padidéjo rainelés
pigmentacija ir iSryskéjo griztamas, nuo dozes priklausomas poveikis apie akj esantiems audiniams,
kuris pasireiské ryskiu vir§utinés ir (arba) apatinés vagelés ir voky plySio praplatéjimu. Padidéjusia
rainelés pigmentacija, atrodo, sukelia melanocity skatinimas gaminti melanina, bet ne padidéjes
melanocity skai¢ius. Jokiy funkciniy ar mikroskopiniy poky¢iy, susijusiy su poveikiu apie akj
esantiems audiniams, nepastebéta, ir pokycCiy apie akis atsiradimo mechanizmas nezinomas.
Timololis

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas heptahidratas

Citriny rigstis monohidratas

Vandenilio chlorido rtigstis arba natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

I8éme vienadozg talpykle i§ maisiuko, suvartokite per 7 paras. Visas vienadozes talpykles laikykite
maiSiuke ir iSmeskite praéjus 10 dieny po pirmojo atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Vienadozes talpykles
laikykite maiSiuke, o maiSiuka kartono dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos
ir drégmeés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Skaidrios, vienadozes, mazo tankio polietileno (MTPE) talpyklés su nusukama ausele.

Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra 0,4 ml tirpalo.

Tiekiamos tokios pakuotés:

. Kartono dézuté, kurioje yra 5 vienadozés talpyklés aliuminio folijos maiSiuke.

. Kartono dézuté, kurioje yra 30 arba 90 vienadoziy talpykliy trijuose arba devyniuose aliuminio
folijos maiSiukuose. Kiekviename maiSiuke yra 10 vienadoziy talpykliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/06/340/003 5 vienadozés talpyklés

EU/1/06/340/004 30 vienadoziy talpykliy

EU/1/06/340/005 90 vienadoziy talpykliy

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. geguzés 19 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. birZelio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje
https://www.ema.europa.eu/.

24


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

S 0 " &

II PRIEDAS

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodi§kai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE VIENAM BUTELIUKUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
bimatoprostum/timololum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto ir 5 mg timololio (6,8 mg timololio maleato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, natrio chloridas, dinatrio fosfatas heptahidratas, citriny riigstis monohidratas,
vandenilio chlorido riigstis ar natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir iSgrynintas vanduo.
Issamesne informacijg rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pries vartojimg iS§imti kontaktinius lgSius.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Sunaikinti praéjus 4 savaitéms po atidarymo.
Atidaryta:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/340/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ganfort

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, KURIOJE YRA TRYS BUTELIUKAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
bimatoprostum/timololum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (U) KIEKIS (-IAI)

Viename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto ir 5 mg timololio (6,8 mg timololio maleato pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, natrio chloridas, dinatrio fosfatas heptahidratas, citriny riigstis monohidratas,
vandenilio chlorido riigstis ar natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir iSgrynintas vanduo.
Issamesne informacija rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
3x3ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pries vartojimg iS§imti kontaktinius lgSius.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Sunaikinti praéjus 4 savaitéms po atidarymo.
Atidaryta (1)

Atidaryta (2)

Atidaryta (3)
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/340/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ganfort

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai
bimatoprostum/timololum
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3 ml

6. KITA

AbbVie (logotipas)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE MAISIUKUI, KURIAME YRA 5 VIENADOZIU TALPYKLIU JUOSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
bimatoprostum/timololum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto ir 5 mg timololio (6,8 mg timololio maleato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, dinatrio fosfatas heptahidratas, citriny riigstis monohidratas, vandenilio chlorido
rugstis ar natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir igrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
5x 0,4 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Vienadozes talpykles laikykite maisiuke, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atidarytg talpykle po vartojimo nedelsdami iSmeskite.

[$émg talpykle i§ maiSiuko, suvartokite per 7 paras.

Visas talpykles laikykite maiSiuke ir dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés, ir
iSmeskite praéjus 10 dieny po pirmojo atidarymo.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/340/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tik vienkartiniam vartojimui

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

MAISIUKAS, KURIAME YRA 5 VIENADOZIU TALPYKLIU JUOSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
bimatoprostum/timololum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AbbVie (logotipas)

|3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Vartoti ant akiy

5 vienadozeés talpyklés.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

I8éme talpykle i§ maiSiuko, suvartokite per 7 paras.

Visas talpykles laikykite maiSiuke ir dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés, ir
iSmeskite praéjus 10 dieny po pirmojo atidarymo.

Atidaryta talpykle po vartojimo nedelsdami iSmeskite.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, KURIOJE YRA 30 ARBA 90 VIENADOZIU TALPYKLIU (3 ARBA
9 MAISIUKUOSE, KURIUOSE YRA PO 10 VIENADOZIU TALPYKLIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
bimatoprostum/timololum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (U) KIEKIS (-IAI)

Viename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto ir 5 mg timololio (6,8 mg timololio maleato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, dinatrio fosfatas heptahidratas, citriny riigstis monohidratas, vandenilio chlorido
rugstis ar natrio hidroksidas (pH reguliuoti) ir igrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Vienadozes talpykles laikykite maisiuke, kad vaistas biity apsaugotos nuo §viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atidarytg vienadoze talpykle po vartojimo nedelsdami iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tik vienkartiniam vartojimui

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ganfort vienadozeje talpykléje

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

MAISIUKAS, KURIAME YRA 10 VIENADOZIU TALPYKLIU JUOSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
bimatoprostum/timololum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AbbVie (logotipas)

|3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Vartoti ant akiy

10 vienadoziy talpykliy.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

I8éme talpykle i§ maiSiuko, suvartokite per 7 paras.

Visas talpykles laikykite maiSiuke ir dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés, ir
iSmeskite praéjus 10 dieny po pirmojo atidarymo.

Atidaryta talpykle po vartojimo nedelsdami iSmeskite.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZE TALPYKLE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

GANFORT
bimatoprost / timolol

| 2. VARTOJIMO METODAS

|3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,4 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
bimatoprostas / timololis (bimatoprostum / timololum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra GANFORT ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant GANFORT
3. Kaip vartoti GANFORT

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti GANFORT

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra GANFORT ir kam jis vartojamas

GANFORT sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos (bimatoprostas ir timololis), kurios
mazina spaudimg akyje. Bimatoprostas priklauso vaisty, vadinamyjy prostamidy, prostaglandino
analogy, grupei. Timololis priklauso vaisty, vadinamyjy beta blokatoriy, grupei.

Jusy akyje yra skaidraus, vandeningo skys¢io, kuris maitina akies vidy. Skystis i§ akies nuolat iSteka,
todél jo trukumui papildyti gaminamas naujas skystis. Jeigu skystis negali pakankamai greitai iStekéti,
spaudimas akyje didéja ir ilgainiui gali paZeisti Jusy regéjimg (i liga vadinama glaukoma).
GANFORT veikia mazindamas skys¢io gaminimasi ir taip pat didindamas iStekancio skyscio kiekj.
Tai sumazina spaudimg akyje (akisptdj).

GANFORT akiy lasai yra vartojami mazinti suaugusiyjy, jskaitant senyvo amziaus zmoniy, didelj
akisptdj. Didelis akisptidis gali sukelti glaukomga. Jusy gydytojas skirs GANFORT, kai kity akiy lasy,
kuriy sudétyje yra beta blokatoriy arba prostaglandino analogy, poveikis buvo nepakankamas.

2. Kas Zinotina pries vartojant GANFORT

GANFORT vartoti draudziama

. jeigu yra alergija bimatoprostui, timololiui, beta blokatoriams arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
. jeigu sergate arba esate sirge kvépavimo organy ligomis, pavyzdziui, bronchine astma ir (arba)

sunkia létine obstrukcine plauciy liga (plauciy liga, galin¢ia sukelti dusulj, pasunkéjusj
kvépavima ir (arba) ilgalaikj kosulj) arba turite kitokiy kvépavimo problemy;

. jeigu turite skundy dél Sirdies veiklos, pvz., retas Sirdies ritmas, Sirdies blokada ar Sirdies
nepakankamumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie§ vartodami §j vaistg pasakykite gydytojui, jeigu skundziatés arba esate skundesi:

. vainikine Sirdies liga (galimi simptomai: kriitinés skausmas arba spaudimas, dusulys ar
springimas), Sirdies nepakankamumu ar Zemu kraujosptdziu,
. Sirdies ritmo sutrikimais, pvz., létu Sirdies plakimu,
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. kvépavimo sutrikimais, astma arba Iétine obstrukcine plauciy liga,

. kraujo apytakos sutrikimais (pvz., Reino (Raynaudo) liga arba Reino sindromu),

. pernelyg suaktyvéjusia skydliaukés veikla, nes timololis gali maskuoti skydliaukés ligos
pozZymius ir simptomus,

. cukriniu diabetu, nes timololis gali maskuoti Zemo cukraus kiekio kraujyje pozymius ir
simptomus,

sunkiomis alerginémis reakcijomis,

sutrikusia kepeny ar inksty veikla,

akies pavirSiaus sutrikimais,

vieno i$ akies obuolio sluoksniy atSokimu po operacijos akisptidziui mazinti,

zinomais tinklainés geltonosios démés edemos rizikos veiksniais (akies tinklainés patinimu,
vedanc¢iu prie regéjimo pablogéjimo), pavyzdziui, kataraktos operacija.

Pries taikant nejautrg operacijos metu, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate GANFORT, nes
timololis gali pakeisti kai kuriy nejautrai vartojamy vaisty poveikj.

Dél GANFORT poveikio gali patamséti ir iSaugti ilgesnés blakstienos, taip pat patamséti oda apie
voka. Laikui bégant gali patamséti akies rainelés spalva. Sie poky&iai gali trukti ilgai. Pokytis gali bti
labiau pastebimas, jei gydoma tik viena akis. GANFORT gali sukelti plauky augima, jeigu jo patenka
ant odos pavirsiaus.

Vaikams ir paaugliams
GANFORT negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir GANFORT

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

GANFORT gali paveikti kitus jisy vartojamus vaistus, jskaitant kitus akiy lasus, vartojamus
glaukomai gydyti, arba kiti vartojami vaistai gali turéti poveikio Siam preparatui. Pasakykite savo
gydytojui, jeigu vartojate arba ketinate vartoti vaistus, kurie mazina kraujosptidj; vaistus, skirtus
Sirdies sutrikimams, diabetui gydyti, chiniding (Sirdies ritmo sutrikimams ir kai kuriems maliarijos
tipams gydyti) ar vaistus depresijai gydyti, t. y. fluokseting ir parokseting.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite GANFORT, jeigu esate
néscia, nebent gydytojas jj rekomenduoty.

Nevartokite GANFORT, jeigu Zindote kiidikj. Timololio gali patekti j motinos pieng. Zindymo
laikotarpiu prie§ vartodama bet kokius vaistus pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmuy valdymas
Kai kuriems pacientams nuo GANFORT matomas vaizdas gali pasidaryti nerySkus. Nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy tol, kol regé¢jimas v¢l taps aiskus.

GANFORT sudétyje yra benzalkonio chlorido

GANFORT sudétyje yra konservanto — benzalkonio chlorido.

Sio vaisto 3 ml tirpalo yra 0,15 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,05 mg/ml.

Minkstieji kontaktiniai leSiai gali absorbuoti benzalkonio chlorida ir gali pasikeisti kontaktiniy lgsiy
spalva. Pries §io vaisto vartojimg kontaktinius lgSius reikia i§imti ir vél juos galima jdéti ne anksCiau
kaip po 15 min.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausme ar ragenos (akies prieking
dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus $io vaisto jauciate nenormaly pojiit
akyje, deginimg ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti GANFORT
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Iprastiné dozé yra vienas lasas j kiekvieng gydoma akj vieng kartg per para, ryte arba vakare. Vartokite
kiekvieng dieng tuo paciu metu.

Vartojimo instrukcija
Jeigu prie$ pradedant vartoti vaista matote, kad buteliuko sandarinimas pazeistas, vaisto i§ §io
buteliuko vartoti negalima.

1.

Nusiplaukite rankas. AtloSkite galvg ir zitrékite j lubas.

Atsargiai patempkite apatinj akies voka zemyn, kad susidaryty maza kiSenélé.

3. Apverskite buteliukg dugnu j vir§y ir jj paspauskite, kad j kiekvieng gydoma akj jlaséty po vieng
lasg.

Paleiskite apatinj vokg ir uzmerkite akj.

5. Biidami uzsimerke prispauskite pir$tg prie uzmerktos akies kampucéio (kur akis susieina su
nosimi) ir palaikykite 2 minutes. Taip GANFORT nepateks i kitas organizmo dalis.

N

=

Jei nepavyko jlasinti laso j akj, méginkite dar karta.

Kad nepatekty infekcija, buteliuko laSintuvo galiuku neprisilieskite prie akies ar ko nors kito. I$ karto
po naudojimo vél uzdenkite dangtelj ir uzdarykite buteliuka.

Jeigu be GANFORT vartojate ir kita akiy vaista, tarp GANFORT ijlasinimo ir kito vaisto vartojimo
darykite maziausiai 5 minuciy pertrauka. Paskiausiai vartokite akiy tepala ar akiy gelj.

Ka daryti pavartojus per didele GANFORT doze¢?
Pavartojus didesne negu reikia GANFORT dozg, nieko bloga neturéty atsitikti. Kitg doze laSinkite
iprastu laiku. Jeigu Jums neramu, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamirsus pavartoti GANFORT
Jeigu pamirSote pavartoti GANFORT, kai tik prisiminsite, jlaSinkite vieng lasa ir toliau vartokite
vaistg jprasta tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti GANFORT
Norint, kad GANFORT veikty gerai, ji reikia vartoti kiekviena diena.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Paprastai galite ir toliau vartoti laSus, nebent poveikis biity rimtas. Jeigu nerimaujate, pasitarkite su
gydytoju ar vaistininku. Nenustokite vartoti GANFORT nepasitare su gydytoju.

Vartojant GANFORT (daugiadozj ir (arba) vienadozj) gali biti toks Salutinis poveikis:

Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 asmeny
Poveikis akiai
paraudimas.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

Poveikis akiai

deginimo pojttis, niez&jimas, gélimas, junginés (permatomo akies sluoksnio) sudirginimas, padidéjes
jautrumas Sviesai, akies skausmas, lipnios akys, sauséjancios akys, krislo pojitis akyje, akies
pavirSiaus mazi jtrukimai, lydimi uzdegimo ar be jo, neaiskus regéjimas, akiy voky paraudimas ir
niezéjimas, apie akj augantys plaukai, patamséj¢ akiy vokai, tamsesné odos spalva aplink akis, galvos
skausmas, pailgéjusios blakstienos, akiy dirginimas, asarojimas, pabrinke akiy vokai, pablogéjes
regéjimas.

Poveikis kitoms kiino dalims
gausios iSskyros i§ nosies, galvos skausmas.

NedaZnas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny

Poveikis akiai

nenormalus pojutis akyje, rainelés uzdegimas, pabrinkusi junginé (akies skaidrus sluoksnis),
skausmingi akiy vokai, pavargusios akys, j akies obuolj palinkusios blakstienos, patamséjusi rainelés
spalva, jdubusios akys, akies voko nusileidimas, akies voko susitraukimas (pasislinkimas nuo akies
pavirSiaus, lemiantis nepilng voky uzsidaryma), akiy voky odos sustandéjimas, blakstieny spalvos
patamséjimas.

Poveikis kitoms kiino dalims
dusulys.

Nezinomas: daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

Poveikis akiai

cistiné tinklainés geltonosios démés edema (akies tinklainés patinimas, vedantis prie regéjimo
pablogéjimo), akies patinimas, neaiSkus regéjimas, akiy diskomfortas.

Poveikis kitoms kiino dalims

pasunkéjes kvépavimas ar §vokstimas, alerginés reakcijos simptomai (patinimas, akies paraudimas ir
odos bérimas), skonio pojucio pakitimai, galvos svaigimas, sulétéjes Sirdies ritmas, didelis
kraujospudis, sunku uzmigti, koSmarai, astma, plaukiy slinkimas, odos spalvos aplink akj pakitimas,
nuovargis.

Pacientams, vartojantiems akiy lasus, kuriy sudétyje yra timololio arba bimatoprosto, buvo pastebétas
papildomas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti ir vartojant GANFORT. Kaip ir kiti j akis la§inami
vaistai, timololis yra absorbuojamas j krauja. Todé¢l gali atsirasti panaSus Salutinis poveikis, kaip ir
vartojant intraveninius ir (arba) geriamuosius beta blokatorius. Salutinio poveikio tikimybé vartojant
akiy lasus yra mazesné nei tais atvejais, kai vaistai, pavyzdziui, yra geriami arba leidziami. Nurodytas
Salutinis poveikis apima reakcijas, pasitaikancias akiy ligoms gydyti vartojant bimatoprostg ir timolol;.

. Sunkios alerginés reakcijos su patinimu ir pasunkéjusiu kvépavimu, kurios gali kelti grésme
gyvybei.

. Mazas cukraus kiekis kraujyje.

. Depresija; pablogéjusi atmintis; haliucinacijos.

45



. Alpimas; insultas; sumazéjes kraujo pritekéjimas j smegenis; pablogéjusi generalizuota
miastenija (padidéjes raumeny silpnumas); dilgéiojimas.

. Sumazéjes akies pavir§iaus jautrumas; dvejinimasis akyse; uzkritgs akies vokas; atSokes vienas
akies obuolio sluoksnis po operacijos akisptidziui sumazinti; akies pavirSiaus uzdegimas,
kraujavimas uzpakalinéje akies dalyje (tinklainés kraujavimas), uzdegimas akies viduje,
padaznéjes mirkséjimas.

. Sirdies nepakankamumas; $irdies ritmo sutrikimai arba sustojimas; létas arba greitas Sirdies
plakimas; padidéjes skysciy, dazniausiai vandens, kaupimasis organizme; kriitinés skausmas.

. Mazas kraujospudis, plastaky, pédy ir galtiniy tinimas arba Salimas dél susiauréjusiy
kraujagysliy.

. Kosulys, astmos pablogéjimas, plauciy ligos, vadinamos létine obstrukcine plauciy liga (LOPL),
pablogéjimas.

. Viduriavimas; skrandzio skausmas; §leikstulys ir pykinimas; virS§kinimo sutrikimai; burnos

dzitivimas.

Rausvos, besilupancios démés ant odos; odos bérimas.

Raumeny skausmas.

Sumazgjes lytinis potraukis; lytinés funkcijos sutrikimas.

Silpnumas.

Padidéje kepeny veiklg atspindintys kraujo tyrimo rodmenys.

Kitas $alutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfaty

Sio vaisto 3 ml tiirio tirpalo yra 2,85 mg fosfaty, tai atitinka 0,95 mg/ml. Jeigu Jums yra akies prieking
dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai retais atvejais fosfatai gali
sukelti drumzlinus ragenos plotelius dél gydymo metu susiformavusiy kalcio nuosédy.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti GANFORT

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Kai tik buteliukas atidaromas, j tirpalus gali patekti uzkrato, kuris gali sukelti infekcines akies ligas.
Todél nuo pirmojo atidarymo pragjus 4 savaitéms buteliuka reikia iSmesti, net tuomet, jei jame yra
Siek tiek likusio tirpalo. Kad nepamirStuméte buteliuko atidarymo datos, uzrasykite ja tam skirtoje

dézutés vietoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GANFORT sudétis
. Veikliosios medziagos yra 0,3 mg/ml bimatoprosto ir 5 mg/ml timololio, kuris atitinka
6,8 mg/ml timololio maleato.

46


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

. Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas (konservantas), natrio chloridas, dinatrio
fosfatas heptahidratas, citriny riigStis monohidratas ir iSgrynintas vanduo. Tirpalo pH
(rtgstingumui) reguliuoti gali buti pridedami mazi kiekiai vandenilio chlorido riigsties ar natrio
hidroksido (zr. 2 skyriy).

GANFORT isvaizda ir kiekis pakuotéje

GANFORT yra bespalvis, Siek tiek gelsvas, skaidrus akiy lasy tirpalas plastiko buteliuke. Pakuotéje
yra 1 arba 3 plastiko buteliukai, uzdaryti uzsukamaisiais dangteliais. Kiekviename buteliuke yra

3 mililitrai tirpalo, kurie uzpildo mazdaug puse buteliuko. Tirpalo pakanka 4 savaitéms. Gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

Gamintojas

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Airija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/]| AbbVie SA

Tem:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.t.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel. +372 6231011 TIf: +47 67 81 80 00

E)LGda Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg perZitrétas

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

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

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

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

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

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

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

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje
https://www.ema.europa.eu.

Jeigu norite iSklausyti §io lapelio arba gauti jo kopija <Brailio rastu, <dideliu Sriftu> arba <garso
irasa>, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
bimatoprostas / timololis (bimatoprostum / timololum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra GANFORT vienadozéje talpykléje ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant GANFORT vienadozéje talpykléje
Kaip vartoti GANFORT vienadozéje talpykléje

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti GANFORT vienadozéje talpykléje

Pakuotés turinys ir kita informacija

SANNAIE ol o N

1. Kas yra GANFORT vienadozéje talpykléje ir kam jis vartojamas

GANFORT vienadozéje talpykléje sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos (bimatoprostas ir
timololis), kurios mazina spaudimg akyje. Bimatoprostas priklauso vaisty, vadinamyjy prostamidy,
prostaglandino analogy, grupei. Timololis priklauso vaisty, vadinamyjy beta blokatoriy, grupei.

Jusy akyje yra skaidraus, vandeningo skys¢io, kuris maitina akies vidy. Skystis i§ akies nuolat iSteka,
todél jo trukumui papildyti gaminamas naujas skystis. Jeigu skystis negali pakankamai greitai iStekéti,
spaudimas akyje didéja ir ilgainiui gali paZeisti Jusy regéjimg (i liga vadinama glaukoma).
GANFORT vienadozg¢je talpykléje veikia mazindamas skys¢io gaminimasi ir taip pat didindamas
iStekancio skyscio kiekj. Tai sumazina spaudima akyje (akispiidj).

GANFORT vienadozgje talpykléje akiy lasai yra vartojami mazinti suaugusiyjy, jskaitant senyvo
amziaus zmoniy, didelj akisptdj. Didelis akisptdis gali sukelti glaukoma. Jusy gydytojas skirs
GANFORT vienadozgje talpykléje, kai kity akiy lasy, kuriy sudétyje yra beta blokatoriy arba
prostaglandino analogy, poveikis buvo nepakankamas.

Siame vaistiniame preparate néra konservanto.

2. Kas zinotina prie§ vartojant GANFORT vienadozéje talpykléje

GANFORT vienadozéje talpykléje vartoti draudziama

. jeigu yra alergija bimatoprostui, timololiui, beta blokatoriams arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);
. jeigu sergate arba esate sirge kvépavimo organy ligomis, pavyzdziui, bronchine astma ir (arba)

sunkia létine obstrukcine plauciy liga (plauciy liga, galin¢ia sukelti dusulj, pasunkéjusj
kvépavima ir (arba) ilgalaikj kosulj) arba turite kitokiy kvépavimo problemy;

. jeigu turite skundy dél Sirdies veiklos, pvz., retas Sirdies ritmas, Sirdies blokada ar Sirdies
nepakankamumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie§ vartodami §j vaistg pasakykite gydytojui, jeigu skundziatés arba esate skundesi:
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e vainikine §irdies liga (galimi simptomai: kriitinés skausmas arba spaudimas, dusulys ar
springimas), Sirdies nepakankamumu, Zemu kraujosptudziu,

Sirdies ritmo sutrikimais, pvz., létu Sirdies plakimu,

kvépavimo sutrikimais, astma arba létine obstrukcine plauciy liga,

kraujo apytakos sutrikimais (pvz., Reino (Raynaudo) liga arba Reino sindromu),
pernelyg suaktyvéjusia skydliaukés veikla, nes timololis gali maskuoti skydliaukés ligos
pozZymius ir simptomus,

cukriniu diabetu, nes timololis gali maskuoti zemo cukraus kiekio kraujyje pozymius ir
simptomus,

sunkiomis alerginémis reakcijomis,

sutrikusia kepeny ar inksty veikla,

akies pavirSiaus sutrikimais,

vieno i§ akies obuolio sluoksniy atSokimu po operacijos akisptidziui mazinti,

zinomais tinklainés geltonosios démés edemos rizikos veiksniais (akies tinklainés patinimu,
vedanc¢iu prie regéjimo pablogéjimo), pavyzdziui, kataraktos operacija.

Pries taikant nejautrg operacijos metu, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate GANFORT
vienadozéje talpykléje, nes timololis gali pakeisti kai kuriy nejautrai vartojamy vaisty poveikj.

Dél GANFORT vienadozéje talpykléje poveikio gali patamséti ir iSaugti ilgesnés blakstienos, taip pat
patamséti oda apie akj. Laikui bégant gali patamséti akies rainelés spalva. Sie poky¢iai gali trukti ilgai.
Pokytis gali biiti labiau pastebimas, jei gydoma tik viena akis. Dél vienos GANFORT dozés gali
pradéti augti plaukai ten, kur preparatas susilieté su oda.

Vaikams ir paaugliams
GANFORT vienadozéje talpykléje negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir GANFORT
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

GANFORT vienadozgje talpykléje gali paveikti kitus jiisy vartojamus vaistus, jskaitant kitus akiy
laSus, vartojamus glaukomai gydyti, arba kiti vartojami vaistai gali turéti poveikio Siam preparatui.
Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate arba ketinate vartoti vaistus, kurie mazina kraujospiidj;
vaistus, skirtus Sirdies sutrikimams, diabetui gydyti, chiniding (Sirdies ritmo sutrikimams ir kai
kuriems maliarijos tipams gydyti) ar vaistus depresijai gydyti, t. y. fluokseting ir parokseting.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite GANFORT vienadozéje
talpykléje, jeigu esate néscia, nebent gydytojas ji rekomenduoty.

Nevartokite GANFORT vienadozéje talpyklgje, jeigu Zindote kudikj. Timololio gali patekti | motinos
piena. Zindymo laikotarpiu, prie§ vartodama bet kokius vaistus pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmu valdymas

Kai kuriems pacientams nuo GANFORT vienadoz¢je talpykléje matomas vaizdas gali pasidaryti
nerySkus. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy tol, kol regéjimas vél taps aiskus.

3. Kaip vartoti GANFORT vienadozéje talpykléje

Visada vartokite GANFORT vienadoz¢je talpykléje tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
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Iprastiné dozé yra vienas lasas j kiekvieng gydoma akj vieng kartg per para, ryte arba vakare. Vartokite
kiekvieng dieng tuo paciu metu.

Vartojimo instrukcija

Pries vartojimg nusiplaukite rankas. Prie§ vartodami jsitikinkite, ar vienadozé talpyklé nepazeista.
Atidarius talpykle, tirpalg reikia suvartoti i§ karto. Norédami iSvengti uzter§imo, saugokite, kad
vienadozés talpyklés atvirasis galas nepaliesty akies ar ko nors kito.

Nuo juostelés atpléskite 1 vienadoze talpykle.

Vienadoze talpykle laikykite staciai (taip, kad dangtelis buity nukreiptas j vir§y) ir nusukite
dangtel;.

3. Atsargiai patempkite apatinj akies voka, kad susidaryty kiSenélé. Apverskite vienadoze talpykle
dugnu aukstyn ir jg paspauskite, kad j gydomg akj (-is) jlaséty vienas lasas.

N —

4, Uzmerke akj, pir§tu prispauskite uzmerktos akies kampg (artimesnj nosiai) ir palaikykite
2 minutes. Taip vienkartiné GANFORT dozé nepatenka j kitas organizmo dalis.
5. Po vartojimo i$meskite vienadozg talpykle, net jei joje liko Siek tiek tirpalo.

Jei nepavyko jlaSinti laso j akj, méginkite dar karta. Nuvalykite skruostu tekantj vaisto pertekliy.

Jeigu nesiojate kontaktinius leSius, iSsiimkite juos prie§ vartodami §j vaistg. [silasing palaukite
15 minuéiy ir vél jsidékite lgSius.

Jeigu be GANFORT vienadozéje talpykléje vartojate kito akiy vaisto, tarp GANFORT vienadozéje
talpykléje jlasinimo ir kito vaisto vartojimo darykite maziausiai 5 minuéiy pertrauka. Paskiausiai
vartokite akiy tepalg ar akiy gelj.

Ka daryti pavartojus per didele GANFORT doze¢?
Pavartojus didesne negu reikia GANFORT vienadozéje talpykléje doze, nieko bloga neturéty atsitikti.
Kita dozg lasinkite jprastu laiku. Jeigu Jums neramu, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamirsus pavartoti GANFORT

Jeigu pamirSote pavartoti GANFORT vienadozéje talpykléje, kai tik prisiminsite, jlasinkite vieng lasa
ir toliau vartokite vaistg jprasta tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista
doze.

Nustojus vartoti GANFORT
Norint, kad GANFORT vienadozéje talpykléje veikty gerai, ji reikia vartoti kiekvieng diena.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

GANFORT vienadoze¢je talpykléje, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne
visiems zmonéms. Paprastai galite ir toliau vartoti lasus, nebent poveikis biity rimtas. Jeigu
nerimaujate, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku. Nenustokite vartoti GANFORT vienadoz¢je
talpykléje nepasitare su gydytoju.

Vartojant GANFORT ( daugiadozj ir (arba) vienadozj) gali pasireiksti $is Salutinis poveikis:
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Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 asmeny
Poveikis akiai
paraudimas.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

Poveikis akiai

deginimo pojttis, niez&jimas, gélimas, junginés (permatomo akies sluoksnio) sudirginimas, padidéjes
jautrumas Sviesai, akies skausmas, lipnios akys, sauséjancios akys, krislo pojutis akyje, akies
pavirSiaus mazi jtrukimai, lydimi uzdegimo ar be jo, neaiskus regéjimas, akiy voky paraudimas ir
niezéjimas, apie akj augantys plaukai, patamséje akiy vokai, tamsesné odos spalva aplink akis,
pailgéjusios blakstienos, akiy dirginimas, aSarojimas, pabrinke akiy vokai, pablogéjes regéjimas.

Poveikis kitoms kiino dalims
gausios iSskyros i§ nosies, galvos skausmas.

NedaZnas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny

Poveikis akiai

nenormalus pojutis akyje, rainelés uzdegimas, pabrinkusi junginé (skaidrus akies sluoksnis),
skausmingi akiy vokai, pavargusios akys, j akies obuolj palinkusios blakstienos, patamséjusi rainelés
spalva, jdubusios akys, akies voko nusileidimas, akies voko susitraukimas (pasislinkimas nuo akies
pavir$iaus, lemiantis nepilng voky uzsidaryma), akiy voky odos sustandéjimas, blakstieny spalvos
patamséjimas.

Poveikis kitoms kiino dalims
dusulys.

Nezinomas: daznis negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis

Poveikis akiai

cistiné tinklainés geltonosios démés edema (akies tinklainés patinimas, vedantis prie regéjimo
pablogéjimo), akies patinimas, neaiskus regéjimas, akiy diskomfortas.

Poveikis kitoms kiino dalims

pasunkéjes kvépavimas ar §vokstimas, alerginés reakcijos simptomai (patinimas, akies paraudimas ir
odos bérimas), skonio pojtcio pakitimai, galvos svaigimas, sulétéjes Sirdies ritmas, didelis
kraujospudis, sunku uzmigti, koSmarai, astma, plaukiy slinkimas, odos spalvos aplink akj pakitimas,
nuovargis.

Pacientams, vartojantiems akiy lasus, kuriy sudétyje yra timololio arba bimatoprosto, buvo pastebétas
papildomas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti ir vartojant GANFORT. Kaip ir kiti j akis laSinami
vaistai, timololis yra absorbuojamas j krauja. Todé¢l gali atsirasti panasus Salutinis poveikis, kaip ir
vartojant intraveninius ir (arba) geriamuosius beta blokatorius. Salutinio poveikio tikimyb¢ vartojant
akiy lasus yra mazesné nei tais atvejais, kai vaistai, pavyzdziui, yra geriami arba leidziami. Nurodytas
Salutinis poveikis apima reakcijas, pasitaikancias akiy ligoms gydyti vartojant bimatoprosta ir timololj.

. Sunkios alerginés reakcijos su patinimu ir pasunkéjusiu kvépavimu, kurios gali kelti grésme
gyvybei.

. Mazas cukraus kiekis kraujyje.

. Depresija; pabloggjusi atmintis; haliucinacijos.

. Alpimas; insultas; sumaZzgjes kraujo pritekéjimas j smegenis; pablogéjusi generalizuota
miastenija (padidéjes raumeny silpnumas); dilgéiojimas.

. Sumazgjes akies pavirSiaus jautrumas; dvejinimasis akyse; uzkrites akies vokas; atSokes vienas

akies obuolio sluoksnis po operacijos akisptidziui sumazinti; akies pavirSiaus uzdegimas,
kraujavimas uZpakalinéje akies dalyje (tinklainés kraujavimas), uzdegimas akies viduje,
padaznéjes mirkséjimas.

. Sirdies nepakankamumas; $irdies ritmo sutrikimai arba sustojimas; létas arba greitas Sirdies
plakimas; padidéjes skysciy, dazniausiai vandens, kaupimasis organizme; kriitinés skausmas.
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. Mazas kraujospudis, plastaky, pédy ir galiiniy tinimas arba Salimas dél susiauréjusiy

kraujagysliy.

. Kosulys, astmos pablogéjimas, plauciy ligos, vadinamos létine obstrukcine plauciy liga (LOPL),
pablogéjimas.

. Viduriavimas; skrandzio skausmas; §leikStulys ir pykinimas; virskinimo sutrikimai; burnos
dzitivimas.

Rausvos, besilupancios démés ant odos; odos bérimas.
Raumeny skausmas.

Sumazgjes lytinis potraukis; lytinés funkcijos sutrikimas.
Silpnumas.

Padidéje kepeny veiklg atspindintys kraujo tyrimo rodmenys.

Kitas $alutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfaty

Sio vaisto 0,4 ml tirpalo yra 0,38 mg fosfaty, tai atitinka 0,95 mg/ml. Jeigu Jums yra akies priekine
dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai retais atvejais fosfatai gali
sukelti drumzlinus ragenos plotelius dél gydymo metu susiformavusiy kalcio nuosédy.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti GANFORT vienadozéje talpykléje

Sj vaista vienadozéje talpykléje laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant vienadozés talpyklés ir ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vienadozéje talpykléje vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui ir jame néra konservanty. Nepasilikite nesuvartoto
tirpalo.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Vienadozes talpykles laikykite
maiSiuke, o maiSiuka kartono dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes. ISéme
vienadozg talpykle i§ maiSiuko, suvartokite per 7 paras. Visas vienadozes talpykles laikykite maiSiuke
ir iSmeskite pragjus 10 dieny po pirmojo atidarymo.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

GANFORT vienadozéje talpykléje sudétis

. Veikliosios medziagos yra 0,3 mg/ml bimatoprosto ir 5 mg/ml timololio, kuris atitinka
6,8 mg/ml timololio maleato.
. Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, dinatrio fosfatas heptahidratas, citriny rtgstis

monohidratas ir i§grynintas vanduo. Tirpalo pH (rigstingumui) reguliuoti gali biti pridedami
mazi kiekiai vandenilio chlorido ruigsties ar natrio hidroksido.

GANFORT vienadozéje talpykléje iSvaizda ir kiekis pakuotéje

GANFORT vienadozéje talpykléje yra bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas, tiekiamas vienadozése
plastikinése talpyklése, kuriy kiekvienoje yra 0,4 ml tirpalo.
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Kartono dézutéje yra 1 folijos maiSiukas, kuriame yra 5 vienadozés talpyklés.

Kartono dézutéje yra 3 arba 9 folijos maiSiukai, kuriy kiekviename yra po 10 vienadoziy talpykliy, i$
viso atitinkamai 30 arba 90 vienadoziy talpykliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

Gamintojas

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Airija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10477811 Tel: + 370 5205 3023

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

Tem:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVies.t.0. AbbVie Kft.

Tel.: +420 233 098 111 Tel:4+36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.

Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

Tel. +372 6231011 TIf: +47 67 81 80 00

EXAdoa Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

Espaiia Polska

AbbVie Spain, S.L.U. AbbVie Sp. z o.0.

Tel: +34 913840910 Tel.: +48 22 372 78 00
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France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziurétas

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

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

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

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklapyje
https://www.ema.europa.eu.

Jeigu norite iSklausyti §io lapelio arba gauti jo kopija <Brailio rastu, <dideliu Sriftu> arba <garso
irasSa>, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.
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