I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml skiduma satur 0,3 mg bimatoprosta (bimatoprostum) un 5 mg timolola (timololum) (ka
6,8 mg timolola maleata).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Viens ml skiduma satur 0,05 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Acu pilieni, Skidums (acu pilieni)

Bezkrasains 11dz mazliet iedzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Paaugstinata acs intraokulara spiediena (IOS) pazeminasanai picaugusajiem pacientiem ar atverta
kakta glaukomu vai okularu hipertensiju, kuriem nav pietickamas reakcijas uz lokali lietojamiem bé&ta
blokatoriem vai prostaglandina analogiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

leteicama deva pieauguSajiem (ar? gados vecakiem cilvekiem)

leteicama deva ir viens GANFORT piliens diena slimaja(-s) aci(-s), lietojot no rita vai vakara. Zales
jalieto viena un taja pasa laika katru dienu.

Pasreizgjie literatiiras dati liecina, ka, lietojot GANFORT vakara, IOS pazeminosa iedarbiba var bt
efektivaka, neka lietojot tas no rita. Tacu, apsverot, vai $is zales lietot no rita vai vakara, janem véra

iesp&jama Iidzestiba (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ja viena deva tiek izlaista, arst€Sana jaturpina ar nakamo planoto devu. Deva slimajai(-am) acij(-1m)
nedrikst parsniegt vienu pilienu diena.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

GANFORT iedarbiba nav pétita pacientiem ar aknu darbibas vai nieru darbibas trauc€jumiem, tapec
$adu pacientu arst€Sana jaievero piesardziba.

Pediatriska populacija

GANFORT drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati
nav pieejami.



LietoSanas veids

Ja jalieto vairak neka viens lokali lietojams oftalmologiskais Iidzeklis, starp to lietosanas reiz€ém
janogaida vismaz 5 miniites.

Ja izmanto nazolakrimalo okliiziju vai uz 2 miniitém aizver plakstinus, sistémiska uzstuksanas
samazinas. Tadgjadi var samazinat sisteémiskas blakusparadibas un palielinat lokalo iedarbibu.

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

e Reaktivas elpcelu slimibas, to skaita bronhiala astma vai agrak izslimota bronhiala astma, smaga
hroniska obstruktiva plausu slimiba.

e Sinusa bradikardija, sinusa vajuma sindroms, sinuatriala blokade, otras vai tresas pakapes
atrioventrikulara blokade, kuru nekontrol€ ar kardiostimulatoru. Atklata sirds mazspgja,
kardiogens Soks.

4.4, TIpaSi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Lidzigi ka citas lokali lietotas oftalmologiskas zales, art GANFORT aktivas vielas
(timolols/bimatoprosts) var uzstikties sistémiski. Nav novérota atsevisku aktivo vielu sisteémiskas
uzsiikSanas pastiprinasanas. Béta adrenergiskas sastavdalas timolola d€l var novérot tadas pasas
nev€lamas kardiovaskularas, pulmonalas un citas blakusparadibas, kadas noverotas, lietojot
sistemiskus béta blokatorus. P&c zalu lokalas oftalmologiskas lietoSanas sistémisku nevélamu
blakusparadibu rasanas biezums ir mazaks neka p&c sistémiskas ievadiSanas. Informaciju par
sistémiskas uzsiikS§anas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Sirds funkcijas traucéjumi

Pacientiem ar kardiovaskularam slimibam (pieméram, koronaro sirds slimibu, Princmetala
stenokardiju un sirds mazsp&ju) un hipotensivas terapijas gadijuma ar béta blokatoriem kritiski
janoverte stavoklis un jaapsver terapija ar citam aktivajam vielam. Pacientiem ar kardiovaskularam
slimibam jauzrauga $o slimibu pasliktinasanas un blakusparadibu pazimes.

Béta blokatoru negativas iedarbibas uz vadiSanas laiku dé] tos tikai piesardzigi drikst dot pacientiem ar
pirmas pakapes sirds blokadi.

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Pacienti ar smagam periféras asinsrites slimibam/traucgjumiem (pieméram, Reino slimibas smagam
formam vai Reino sindromu) jaarstg piesardzigi.

ElpoSanas sistémas traucéjumi

P&c dazu oftalmologisku bé&ta blokatoru lictosanas ir zinots par elposanas sisteémas reakcijam, to skaita
par astmas pacientu navi, ko izraisijusas bronhu spazmas.

GANFORT piesardzigi jalieto pacientiem ar vieglu/vid&ju hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS) un tikai tad, ja iesp&ama lietderiba atsver iesp&jamo risku.

Endokrinas sistémas traucéjumi

Beta adrenoreceptoru blokatori jalieto piesardzigi tiem pacientiem, kuriem iesp&ama spontana
hipoglikémija, vai pacientiem ar labilu diab&tu, jo béta blokatori var mask®et akiitas hipoglikémijas
pazimes un simptomus.



Béta blokatori var masket arT hipertireoidisma pazimes.

Radzenes slimibas

Oftalmologiskie B-blokatori var izraisit acu sausumu. Pacienti ar radzenes slimibam jaarste
piesardzigi.

Citi béta blokatori

Iedarbiba uz intraokularo spiedienu vai cita zinama sisteémisko béta blokatoru iedarbiba var but
specigaka, ja timololu ievada pacientiem, kuri jau sanem sist€misku béta blokatoru. Riipigi javero so
pacientu atbildes reakcija. Nav ieteicams lietot divus lokalus béta adrenergiskos blokatorus (skatit
4.5. apaksSpunktu).

Anafilaktiskas reakcijas

Béta blokatoru lietosanas laika pacientiem, kuru slimibas v&stur€ bijusi atopija vai smaga anafilaktiska
reakcija pret dazadiem alerg€niem, var bt izteiktaka reakcija uz $adu alergénu atkartotu iedarbibu, un
parasta adrenalina deva, kas lietota anafilaktisku reakciju arsté$anai, var nebiit efektiva.

Horija atslano$anas

Ir zinots par horija atslanoSanos, lietojot Skidruma supresantu terapiju (piemeram, timololu,
acetazolamidu) p&c filtracijas procedram.

Anestézija operacijas laika

B-blok&josi oftalmologiski preparati var blokét sistémisko f-agonistu, pieméram, adrenalina,
iedarbibu. Anesteziologs jainformg, ja pacients sanem timololu.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vieglu aknu slimibu anamnéze vai normai neatbilstosu alanTha aminotransferazes
(AIAT), aspartata aminotransferazes (AsAT) un/vai bilirubina Itmeni asinis bimatoprosts 24 ménesu
laika neizraisija nevélamas blakusparadibas uz aknu funkciju. Nav zinamas okulara timolola izraisitas
nevelamas blakusparadibas uz aknu funkciju.

Acu bojajumi

Pirms arstéSanas pacienti jainforme, ka ir iesp&€jama skropstu augsana, var kliit tumsa acu plakstinu
ada vai ada ap acim un pastiprinaties acs varaviksnenes briina pigmentacija, jo §is paradibas noverotas
arsteSanas laika ar bimatoprostu un GANFORT. Pastiprinata acs varaviksnenes pigmentacija,
visticamak, blis pastaviga un veidos atskiribas acu izskata, ja tiek arstéta tikai viena acs. Partraucot
GANFORT lietoSanu, varaviksnenes pigmentacija var saglabaties. P&c 12 ménesu ilgas arsteéSanas ar
GANFORT §is paradibas biezums bija 0,2%. P&c 12 meneSu ilgas arsteSanas tikai ar bimatoprosta acu
pilieniem §1s paradibas biezums bija 1,5%, un ta nepieauga pec arstéSanas nakamos 3 gadus.
Pigmentacijas izmainas izraisa paaugstinatais melanina saturs melanocitos, nevis melanocttu skaita
palielinasanas. Pastiprinatas varaviksnenes pigmentacijas iedarbiba ilgtermina nav zinama.
Varaviksnenes krasas maina, ko novéro, oftalmologiski lietojot bimatoprostu, var nebiit pamanama
vairakus ménesus vai gadus. ArstéSanas neietekmé ne varaviksnenes dzimumzimes, ne vasaras
raibumus. Zinots, ka daziem pacientiem periorbitala audu pigmentacija bija atgriezeniska.

Arst&jot ar GANFORT, ir novérota makulas tiiska, ari cistiska makulas tiiska. Tapéc GANFORT
piesardzigi jalieto afakijas pacientiem, pseidofakijas pacientiem ar iepléstu mugur&jo 1&cas kapsulu vai
pacientiem ar zinamiem makulas tiiskas riska faktoriem (pieméram, intraokulara operacija, tiklenes
vénu okliizija, iekaisiga acu slimiba un diabétiska retinopatija).



GANFORT piesardzigi jalieto pacientiem ar aktivu intraokularu iekaisumu (pieméram, uveitu), jo
iekaisums var paasinaties.

Ada

Vietas, kur GANFORT s$kidums atkartoti saskaras ar adas virsmu, iespgjama matinu augSana. Tapec ir
svarigi GANFORT lietot, ka noradits, un nepielaut, ka tas notek uz vaiga vai citam vietam uz adas.

Paligvielas

GANFORT konservants benzalkonija hlorids var kairinat aci. Pirms zalu lietoSanas kontaktl&cas ir
jaiznem, tas var ievietot atpakal pec 15 miniitém. Ir zinams, ka benzalkonija hlorida ietekme mikstas
kontaktlecas maina krasu; ta saskari ar mikstajam kontaktlécam nedrikst pielaut.

Ir bijusi gadijumi, kad benzalkonija hlorids izraisijis punktveida keratopatiju un/vai toksisku ¢tilojosu
keratopatiju, tapec biezas vai ilgstoSas GANFORT lietoSanas gadijuma janovero pacienti ar sausas acs
sindromu vai bojatu radzeni.

Citas slimibas

GANFORT lictosanas ietekme nav pétita pacientiem ar ickaisigam acu slimibam, neovaskularu,
iekaisigu, slegta kakta glaukomu, iedzimtu glaukomu vai Saura lenka glaukomu.

Bimatoprosta 0,3 mg/ml pétijumos ar pacientiem, kam ir glaukoma vai okulara hipertensija, pieradits,
ka, ja biezak acT lieto vairak par 1 devu bimatoprosta diena, var mazinaties IOS pazeminosa iedarbiba.
Pacientiem, kas GANFORT lieto kopa ar citiem prostaglandina analogiem, janovéro intraokulara
spiediena izmainas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Specifiski mijiedarbibas p&tijumi par fiksétu bimatoprosta/timolola kombinaciju nav veikti.

Ir iesp&jama papildu ietekme, kas izraisa hipotensiju un/vai izteiktu bradikardiju, vienlaikus lietojot
oftalmologiskus béta blokatoru $kidumus un peroralus kalcija kanalu blokatorus, guanetidinu, bé&ta
adrenergiskos blokatorus, parasimpatomimétiskus lidzeklus, pretaritmijas lidzeklus (tai skaita
amiodaronu) un digifalis glikozidus.

Ir zinots par pastiprinatu sist€misko béta blokadi (piemé&ram, samazinatu sirdsdarbibas atrumu,
nomakumu) kombinétas terapijas laika ar CYP2D6 inhibitoriem (piemé&ram, hinidinu, fluoksetinu,

paroksetinu) un timololu.

Atseviskos gadijumos zinots par midriazi vienlaicigas oftalmologisko béta blokatoru un adrenalina
(epinefrina) lietoSanas rezultata.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par fiksetas bimatoprosta/timolola kombinacijas lietoSanu griitniecibas laika nav pietiekami.
GANFORT griitniecibas laika nedrikst lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas. Informaciju par
sistémiskas uzsiik§anas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Bimatoprosts

Nav pietiekamu klmisku datu par lietoSanu griitniecem. Petijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo
toksicitati, matitei lietojot lielas toksiskas devas (skatit 5.3. apakSpunktu).



Timolols

Epidemiologiskos pétijumos netika novérota izkroplojosa iedarbiba, bet tika novérota intrauterinas
augSanas paléninasanas, b&ta blokatorus lietojot perorali. Turklat, ja I[idz dzemdibam lietoja bé&ta
blokatorus, jaundzimusajiem novéroja béta blokades pazimes un simptomus (pieméram, bradikardiju,
hipotensiju, elposanas traucgjumus un hipoglikémiju). GANFORT lietojot lidz dzemdibam,
jaundzimusais pirmajas dzives dienas rupigi jauzrauga. Petijumi ar dzivniekiem, tiem dodot timololu,
pierada reproduktivo toksicitati, ja devas butiski parsniedz kliniskaja prakse lietojamas (skatit

5.3. apak$punktu).

BaroSana ar kraiti

Timolols

Béta blokatori izdalas cilveka piena. Tomer, lietojot terapeitiskas timolola devas acu pilienos, maz
ticams, ka cilveka piena varetu nokltit daudzums, kas bitu pietickams, lai izraisitu béta blokades
kltiskos simptomus zidainim. Informaciju par sisteémiskas uzsiikSanas samazinasanu skatit

4.2. apakspunkta.

Bimatoprosts

Nav zinams, vai bimatoprosts izdalas cilvéka piena, tomér zurkas piena tas tika izdalits. GANFORT
baro$anas ar kruti laika lietot nedrikst.

Fertilitate

Par GANFORT ietekmi uz cilveku fertilitati datu nav.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

GANFORT nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Tapat ka
lictojot jebkurus okularus medikamentus, ja péc iepilinasanas rodas parejoSa redzes miglos$anas,
pacientam janogaida, I1dz ta pariet, lai vaditu transportlidzekli vai apkalpotu mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots kltniskajos pétijumos, lietojot GANFORT, bija tikai
tadas, par ko agrak zinots saistiba ar katru aktivo vielu: bimatoprostu un timololu. Jaunas, GANFORT
specifiskas nevélamas blakusparadibas kliniskajos p&tijumos netika novérotas.

Lielaka dala nevélamo blakusparadibu, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos, lietojot GANFORT,
viegla pakape ietekmégja acis, neviena no blakusparadibam nebija nopietna. Atbilstosi 12 ménesu ilga
laika iegttiem kltniskajiem datiem visbiezak novérota nevélama blakusparadiba bija konjunktivas
hiperémija (lielakoties loti nieciga lidz viegla un, domajams, neiekaisiga) aptuveni 26% pacientu,
tapéc 1,5% pacientu zalu lietoSanu partrauca.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, kas, lietojot visas GANFORT formas (daudzdevu un
vienas devas), novérotas kliniskajos p&tijumos vai p&cregistracijas perioda.

Iespgjamas nevélamas blakusparadibas ir noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistemu klasifikacijai
un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedaltjumu: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1000 Iidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1000),loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar



noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas

sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts attieciba uz visam GANFORT formam

(daudzdevu un vienas devas)

Organu sistemu klase

BieZums

Nevélama blakusparadiba

Imiinas sistemas trauceéjumi

Nav zinams

Paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp
alergiska dermatita pazimes vai simptomi,
angioedéma, acu alergija

Psihiskie traucejumi

Nav zinams

Bezmiegs®, nakts murgi

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi

Galvassapes

Nav zinams

Garsas sajiitas parmainas’, reibonis

Acu bojajumi

Loti biezi

Konjunktivas hiperémija

Biezi

Punktveida keratits, radzenes erozija?,
dedzinasanas sajiita’, konjunktivas
kairinajums’, acs nieze, dzelosa sajiita act’,
sveSkermena sajlita aci, sausas acs sindroms,
plakstinu erit€ma, sapes aci, fotofobija,
izdalfjumi no acs, redzes traucgjumi?, plakstinu
plakstinu tiiska, acs kairinajums, parmeriga
asaroSana, skropstu augSana

Retak

Varaviksnenes iekaisums?, konjunktivas
tiiska®, plakstinu sapes?, netipiska sajiita acT’,
redzes vajums, trihiaze®, varaviksnenes
hiperpigmentacija?, periorbitalas un

acs plakstina parmainas, kas saistitas ar
periorbitalu tauku atrofiju un adas savilkumu,
ka rezultata padzilinas acs plakstina rieva,
rodas plakstinu ptoze, enoftalms, lagoftalms un
acu plakstinu retrakcija'?, skropstu krasas
izmainas (kliist tumsakas)'

Nav zinams

Cistiska makulas tiiska?, acs pietikums, redzes
miglo$anas®, diskomforta sajiita acis

Sirds funkcijas traucejumi

Nav zinams

Bradikardija

Asinsvadu sistemas traucéjumi

Nav zinams

Hipertensija

Elposanas sistéemas
traucejumi, kriusu kurvja un
videnes slimibas

Biezi

Rinits®

Retak

Aizdusa

Nav zinams

Bronhu spazmas (galvenokart pacientiem ar
iepriek$éju bronhospastisku slimibu)?, astma

Adas un zemadas audu
bojajumi

Biezi

Acu plakstinu pigmentacija®, hirsutisms?, adas
hiperpigmentacija (periokulara)

Nav zinams

Alopécija, adas krasas izmainas (periokulari)

Visparéji traucéjumi un
reakcijas ievadisanas vieta

Nav zinams

Nogurums

! Tikai GANFORT vienas devas formas lietosanas laika novérotas nevélamas blakusparadibas.
? Tikai GANFORT daudzdevu formas lietosanas laika novérotas nevélamas blakusparadibas.

Tapat ka citas lokali lietojamas oftalmologiskas zales, art GANFORT (bimatoprosts/timolols) uzsticas
vispargja asinsrité. Timolola absorbcija var izraisit lidzigas nevélamas blakusparadibas, kadas
novérotas, lietojot sistémiskus béta blokatorus. P&c zalu lokalas oftalmologiskas lieto$anas sistémisku
nevélamu blakusparadibu raSanas biezums ir mazaks neka p&c sistémiskas ievadisanas. Informaciju
par sisteémiskas uzstkSanas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.




Citas nevélamas blakusparadibas, kas noverotas, lietojot vienu vai otru aktivo vielu (bimatoprostu vai
timololu), un, iesp&jams, var paradities, arT lietojot GANFORT, noraditas 2. tabula.

2. tabula. Saraksts, kura apkopotas citas nevélamas blakusparadibas, kuras novérotas lietojot
kadu no aktivajam vielam (bimatoprostu vai timololu)

Organu sistemu klase

Nevélama blakusparadiba

Imiinas sistemas trauceéjumi

Sistémiskas alergiskas reakcijas, to skaita
anafilakse'

Vielmainas un uztures traucéjumi

Hipoglikémija'

Psihiskie traucejumi

Depresija', atminas zudums', halucinacijas’

Nervu sistemas traucéjumi

Gibonis', smadzenu asinsrites traucgjumi',
myasthenia gravis pazimju un simptomu
pastiprinasanas', parestézija', cerebrala i§émija’

Acu bojajumi

Pazeminata radzenes jutiba', diplopija', ptoze',
horija atslanos$anas péc filtracijas kirurgiskas
operacijas (skatit 4.4. apak§punktu)', keratits',
blefarospazma®, asinsizpliidums tikleng”, uveits

Sirds funkcijas traucéjumi

Atrioventrikulara blokade', sirdsdarbibas
apstasanas', aritmija', sirds mazspgja',
sastréguma sirds mazsp&ja', sapes kriiskurvi',
sirdsklauves', tiska'

Asinsvadu sistémas traucejumi

Hipotensija', Reino fenomens', aukstas rokas un
pédas'

Elposanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvja un
videnes slimibas

Astmas paasinajums?, HOPS paasinajums?,
klepus'

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Slikta diisa'?, caureja', dispepsija', sausums
muté', sapes védera', vemsana'

Adas un zemadas audu bojajumi

Psoriazes veida izsitumi' vai psoridzes
paasinajums', adas izsitumi'

Skeleta, muskulu un saistaudu sistemas bojajumi | Mialgija '
Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits Seksuala disfunkcija', pavajinata
slimibas dzimumtieksme'

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas
vieta

Asténija'*

Izmeklejumi

Arpusnormas aknu funkcijas izmeklgjumu
raditaji’

'Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot timololu.
? Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot bimatoprostu.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots péc fosfatus saturoSu acu pilienu lietoSanas

Loti retos gadijumos saistiba ar fosfatus saturosu acu pilienu lietoSanu daZiem pacientiem ar bitiskiem
radzenes bojajumiem zinots par radzenes kalcifikaciju.

Zino8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas

zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Maz ticams, ka, lokali lietojot, GANFORT vargtu pardozgt vai saistit ar toksicitati.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bimatoprosts

Ja GANFORT nejausi tiek uznemts perorali, var noder&t §ada informacija: divu ned€lu ilgos p&tijumos
zurkam un pelém, perorali sanemot bimatoprostu Iidz 100 mg/kg diena, nenovéroja toksicitati. So
devu izsakot mg/m?, ta vismaz 70 reizu parsniedz nejausu GANFORT vienas pudelites devu 10 kg
smagam b&rnam.

Timolols

Sistemiskas timolola pardozeSanas simptomi ieklauj bradikardija, hipotensija, bronhospazmas,
galvassapes, reibonis, elpas triikums un sirdsdarbibas apstasanas. P&tijjuma ar pacientiem, kam ir nieru

mazspgja, noveroja, ka timolols nav viegli dializ&jams.

Ja notiek pardozeSana, arsteéSanai jabut simptomatiskai un uzturosai.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, pretglaukomas un miotiskie lidzekli, béta
adrenoreceptoru blokatori, timolols, kombinacijas; ATK kods: SOIED51.

Darbibas mehanisms

GANFORT sastav no divam aktivajam vielam — bimatoprosta un timolola. Abas S§is sastavdalas ar
papildu mehanismu darbibu pazemina paaugstinatu intraokularo spiedienu (IOS), un kombinéta
iedarbiba IOS pazemina vairak, neka atseviski lietojot katru sastavdalu. GANFORT iedarbojas atri.

Bimatoprosts ir spéciga okulara hipotensiva aktiva viela. Tas ir sintétisks prostamids, kas péc
strukttiras I1dzigs prostaglandinam F», (PGF2,), kas neiedarbojas ne ar vienu no zinamo prostaglandina
receptoru starpniecibu. Bimatoprosts selektivi imit€ nesen atklato biosintétisko vielu — prostamidu
efektu. Prostamida receptors tomeér vél joprojam nav strukturali identificéts. Cilvékam bimatoprosta
darbibas mehanisms, ar kura palidzibu tas pazemina intraokularo spiedienu, ir saistits ar acs iek$gja
Skidruma atteces pastiprinaSanu caur trabekularo tiklu un uveoskleralas atteces veicinasanu.

Timolols ir b&ta; un béta, neselektivs adrenoreceptoru blokators, kam nav bitiskas ieksgjas
simpatomimétiskas, tieSas nomacosas ietekmes uz miokardu vai vietgjas anestez&josas (membranu
stabiliz&josas) iedarbibas. Timolols pazemina IOS, samazinot acs iek§gja skidruma veidoSanos.
Precizs darbibas mehanisms nav skaidri noteikts, tacu, iesp&jams, tiek kaveta palielinatas cikliskas
AMP sintéze, kuru izraisa endogéna béta adrenoreceptoru stimuléSana.

Kliniska iedarbiba

GANFORT IOS pazeminosais efekts nav sliktaks par to, kadu iegtist ar bimatoprosta (vienreiz diena)
un timolola (divreiz diena) papildu terapiju.

Pasreizgjie literatiiras dati liecina, ka, lietojot GANFORT vakara, IOS pazeminosa iedarbiba var biit
efektivaka, neka lietojot tas no rita. Tacu, apsverot, vai $Ts zales lietot no rita vai vakara, janem vera

iesp&jama Iidzestiba.

Pediatriska populacija

GANFORT dro$ums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav pieradita.



5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

GANFORT zales

Bimatoprosta un timolola koncentracijas plazma tika noteiktas krustota petijuma, veseliem subjektiem
monoterapiju arsteSanu salidzinot ar GANFORT terapiju. Atsevisku sastavdalu sisteémiska uzsukSanas
bija minimala, un to neietekméja vienlaiciga ievadiSana.

Divos 12 ménesu ilgos pétljumos, kuros noteica sist€émisku uzsuksanos, nenoveroja nevienas
atseviskas sastavdalas akumulésanos.

Bimatoprosts

Bimatoprosts in vitro labi iekliist cilvéka radzenes un skléras audos. P&c okularas ievadisanas
sisteémiska bimatoprosta iedarbiba ir loti zema, un laika gaita nenotiek akumulé$anas. P&c okularas
ievadiSanas vienu reizi diena pa vienam pilienam 0,03% bimatoprosta abas acts divas nedg€las, vielas
koncentracija asints maksimumu sasniedza 10 miniites p&c devas ievadiSanas un nokritas zem zemaka
nosakama Itmena (0,025 ng/ml) 1,5 stundu laika p&c devas ievadiSanas. Videjas Cmax un AUCo4s
vertibas bija lidzigas septitaja un Cetrpadsmitaja diena — attiecigi apméram 0,08 ng/ml un

0,09 ngestunda/ml, kas norada, ka vienmériga koncentracija okularas ievadiSsanas gadijuma tika
sasniegta pirmas ned¢las laika.

Bimatoprosts méreni izplatas kermena audos un sistémiskais izplatiSanas tilpums cilvékam miera
stavokli ir 0,67 I/kg. Cilvéka asinis bimatoprosts galvenokart atrodas plazma. SaistiSanas ar plazmas
proteinu bimatoprostam ir aptuveni 88%.

Bimatoprosts, péc okularas devas ievadiSanas sasniedzot sist€émisku cirkulaciju, asinsrit€ atrodas
galvenokart neizmainita forma. P&c tam bimatoprosts ir paklauts oksidacijai, N-deetilacijai un
glikuronidacijai, veidojot daudz dazadu metabolitu.

Bimatoprosts tiek izvadits galvenokart caur nierém, 1idz pat 67% intravenozas devas, kas ievadita
veseliem brivpratigajiem, tika izvaditi ar urinu, 25% no devas tika izvaditi ar féce€m. P&c intravenozas
ievadiSanas noteiktais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 45 miniites, totalais asins klirenss bija

1,5 V/stunda/kg.

Ipatnibas gados vecakiem pacientiem

Pec devas, kas ievadita divreiz diena, vid€ja AUC .45 VErtiba 0,0634 ngestunda/ml bimatoprosta
vecakiem cilvékiem (65 gadi un vecaki) bija butiski augstaka par So vertibu jauniem, veseliem,
pieaugusiem cilvékiem — 0,0218 ngestunda/ml. Tomeér Sie lielumi péc okularas ievadiSanas nav
kltniski nozimigi, jo sistémiska ekspozicija ir loti zema gan veciem, gan jauniem cilvékiem. Nenotiek
bimatoprosta akumul&Sanas asinis pec ilgaka laika, un drosibas Iimenis ir lidzigs gan jauniem, gan
vecakiem cilvekiem.

Timolols

P&c 0,5% acu pilienu $kiduma okularas ievadiSanas cilvekiem, kuri parcie§ kataraktas operaciju, vienu
stundu p&c devas ievadiSanas maksimala timolola koncentracija acs ieksgja skidruma bija 898 ng/ml.
Dala devas uzsticas sistemiski, kur ta plasi metabolizgjas aknas. Timolola pusperiods aknas ir
apméram no 4 Iidz 6 stundam. Timolols dal&ji metabolizgjas aknas, timololu un ta metabolttus izvadot
caur nierém. Timolols plasi nesaistas ar plazmu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

GANFORT zales

10



Atkartotas okularas devas toksicitates petijumi ar GANFORT neparadija kadu 1pasu risku cilvékiem.
Atsevisku sastavdalu okularais un sistemiskais drosibas limenis ir labi zinams.

Bimatoprosts

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, genotoksicitati, iesp&jamu
kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvékam. P&tjjumos grauzgjiem tika izraisiti aborti ar
sistemiskam devam, kas no 33 Iidz 97 reizém parsniedza cilvékiem ievaditas okularas devas.
Pertikiem, kuriem bimatoprostu ievadija okulari ik dienas 1 gada laika >0,03% koncentracija,
pastiprinajas varaviksnenes pigmentacija, un radas atgriezeniski no devas atkarigi periokulari efekti,
kurus raksturoja apaksgjas un/vai augsejas rievas izvirzisanas un palpebralas spraugas paplasinasanas.
Pastiprinata varaviksnenes pigmentacija, visticamak, rodas, pastiprinati stimulgjot melanina
veidosanos melanocttos, nevis palielinoties melanocttu skaitam. Netika novérotas nekadas
funkcionalas vai mikroskopiskas izmainas, kas saistitas ar minétajiem periokularajiem efektiem, un So
izmainu mehanisms nav zinams.

Timolols

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Citronskabes monohidrats

Salsskabe vai natrija hidroksids (lai pielagotu pH)

Attirits tdens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

Lietosanas laika kimiska un fiziska stabilitate ir pieradita 28 dienas 25°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla, lietoSanas laika par uzglabasanas laiku un apstakliem atbildigs ir
lietotajs, parasti ne ilgak par 28 dienam 25°C temperatiira.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Baltas necaurredzamas zema blivuma polietiléna pudelites ar uzskravéjamu polistirola vacinu. Katra

pudelitg ir 3 ml preparata.

1"



Tiek razoti $adi iepakojuma veidi: kartona kastites ar 1 vai 3 pudelitém pa 3 ml katra. Visi iepakojuma
lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. REGISTRACIJ AS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTMCIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 19. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 23. jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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1.  ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums vienas devas pudelité

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml skiduma satur 0,3 mg bimatoprosta (bimatoprostum) un 5 mg timolola (timololum) (ka
6,8 mg timolola maleata).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Acu pilieni, Skidums vienas devas pudelite.

Bezkrasains 11dz mazliet iedzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Paaugstinata acs intraokulara spiediena (IOS) pazeminasanai pieaugusajiem pacientiem ar atverta
kakta glaukomu vai okularu hipertensiju, kuriem nav pietickamas reakcijas uz lokali lietojamiem bé&ta
blokatoriem vai prostaglandina analogiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

leteicama deva pieauguSajiem (ar? gados vecakiem cilvekiem)

leteicama deva ir viens GANFORT vienas devas piliens diena slimaja(s) aci(s), lietojot no rita vai
vakara. Zales jalieto viena un taja pasa laika katru dienu.

Pasreizgjie literatras dati liecina, ka, lietojot GANFORT (daudzdevu formu) vakara, IOS pazeminosa
iedarbiba var but efektivaka, neka lietojot tas no rita. Tacu, apsverot, vai $is zales lietot no rita vai
vakara, janem véra iesp&jama lidzestiba (skatit 5.1. apakSpunktu).

Vienas devas pudelite ir paredzeta tikai vienreiz€jai lietoSanai; viena pudelite ir pietickami daudz zalu
abam acim. Neizlietotais Skidums ir jaizmet uzreiz péc lietosanas. Ja viena deva tiek izlaista, arsté€Sana
jaturpina ar nakamo planoto devu. Deva slimajai(-am) acij(tm) nedrikst parsniegt vienu pilienu diena.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

GANFORT vienas devas acu pilienu iedarbiba nav pétita pacientiem ar aknu darbibas vai nieru
darbibas traucgjumiem, tapeéc Sadu pacientu arst€Sana jaievero piesardziba.

Pediatriska populacija

GANFORT vienas devas acu pilienu droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 lidz
18 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
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Ja jalieto vairak neka viens lokali lietojams oftalmologiskais Iidzeklis, starp to lieto$anas reizém
janogaida vismaz 5 miniites.

Ja izmanto nazolakrimalo okliiziju vai uz 2 miniitém aizver plakstinus, sistemiska uzsuksanas
samazinas. Tadgjadi var samazinat sist€émiskas blakusparadibas un palielinat lokalo iedarbibu.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

e Reaktivas elpcelu slimibas, to skaita bronhiala astma vai agrak izslimota bronhiala astma, smaga
hroniska obstruktiva plausu slimiba.

o Sinusa bradikardija, sinusa vajuma sindroms, sinuatriala blokade, otras vai tre§as pakapes
atrioventrikulara blokade, kuru nekontrolg ar kardiostimulatoru. Atklata sirds mazspgja,
kardiogens Soks.

4.4. IpaSibridindjumi un piesardziba lietoSana

Lidzigi ka citas lokali lietotas oftalmologiskas zales, arT GANFORT vienas devas acu pilienu aktivas
vielas (timolols/bimatoprosts) var uzsiikties sistemiski. Nav novérota atsevisku aktivo vielu
sistémiskas uzstkSanas pastiprinasanas ar GANFORT daudzdevu formu. Béta adrenergiskas
sastavdalas timolola d€] var noverot tadas paSas nevélamas kardiovaskularas, pulmonalas un citas
blakusparadibas, kadas noverotas, lietojot sisteémiskus béta blokatorus. Pec zalu lokalas
oftalmologiskas lieto$anas sistémisku nevélamu blakusparadibu raSanas bieZums ir mazaks neka péc
sistémiskas ievadiSanas. Informaciju par sisteémiskas uzstik§anas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Sirds funkcijas traucéjumi

Pacientiem ar kardiovaskularam slimibam (piemé&ram, koronaro sirds slimibu, Princmetala
stenokardiju un sirds mazsp&ju) un pacientiem, kas sanem hipotensivu terapiju ar béta blokatoriem,
kritiski janoverte stavoklis un jaapsver terapija ar citam aktivajam vielam. Pacientiem ar
kardiovaskularam slimibam jauzrauga $o slimibu pasliktina$anas un blakusparadibu pazimes.

Béta blokatoru negativas iedarbibas uz vadiSanas laiku dé] tos tikai piesardzigi drikst dot pacientiem ar
pirmas pakapes sirds blokadi.

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Pacienti ar smagam periferas asinsrites slimibam/traucgjumiem (pieméram, Reino slimibas smagam
formam vai Reino sindromu) jaarsté piesardzigi.

ElpoSanas sistémas traucéjumi

P&c dazu oftalmologisku béta blokatoru lietosanas ir zinots par elpoSanas sist€émas reakcijam, to skaita
par astmas pacientu navi, ko izraisTjusas bronhu spazmas.

GANFORT vienas devas acu pilienus piesardzigi jalieto pacientiem ar vieglu/vid&ju hronisku
obstruktivu plausu slimibu (HOPS) un tikai tad, ja iesp&jama lietderiba atsver iesp&amo risku.

Endokrinas sistémas traucéjumi

Béta adrenoreceptoru blokatori jalieto piesardzigi tiem pacientiem, kuriem iesp&jama spontana
hipoglikémija, vai pacientiem ar labilu diab&tu, jo b&ta blokatori var mask®et akiitas hipoglikémijas
pazimes un simptomus.

Beta blokatori var mask@t arT hipertireoidisma pazimes.
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Radzenes slimibas

Oftalmologiskie béta blokatori var izraisit acu sausumu. Pacienti ar radzenes slimibam jaarste
piesardzigi.

Citi béta blokatori

Iedarbiba uz intraokularo spiedienu vai cita zinama sisteémisko béta blokatoru iedarbiba var bt
specigaka, ja timololu ievada pacientiem, kuri jau sanem sisteémisku b&ta blokatoru. Riipigi javeéro So
pacientu atbildes reakcija. Nav ieteicams lietot divus lokalus béta adrenergiskos blokatorus (skatit
4.5. apaksSpunktu).

Anafilaktiskas reakcijas

Béta blokatoru lietosanas laika pacientiem, kuru slimibas v&stur€ bijusi atopija vai smaga anafilaktiska
reakcija pret dazadiem alerg€niem, var biit izteiktaka reakcija uz $adu alergénu atkartotu iedarbibu, un
parasta adrenalina deva, kas lietota anafilaktisku reakciju arstéSanai, var nebiit efektiva.

Horija atslano$anas

Ir zinots par horija atslanoSanos, lietojot Skidruma supresantu terapiju (piemeram, timololu,
acetazolamidu) pé&c filtracijas procedtram.

Anestézija operacijas laika

Béta blok&josi oftalmologiski preparati var blokét sisteémisko b&ta agonistu, pieméram, adrenalina,
iedarbibu. Anesteziologs jainformé, ja pacients sanem timololu.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vieglu aknu slimibu anamn€z€ vai normai neatbilstoSu alanina aminotransferazes
(AIAT), aspartata aminotransferazes (AsAT) un/vai bilirubina Iimeni asinis bimatoprosts 24 m&nesu
laika neizraisija nevélamas blakusparadibas uz aknu funkciju. Nav zinamas okulara timolola izraisitas
nevelamas blakusparadibas uz aknu funkciju.

Acu bojajumi

Pirms arstéSanas pacienti jainformeg, ka ir iesp&jama skropstu augSana un pastiprinata adas
pigmentacija ap acim, jo $1s paradibas novérotas arstéSanas laika ar GANFORT vienas devas acu
pilieniem. Arstniecibas kursa laika ar GANFORT (daudzdevu formu) novérota ari pastiprinata acs
varaviksnenes briina pigmentacija. Pastiprinata acs varaviksnenes pigmentacija, visticamak, biis
pastaviga un veidos atSkiribas acu izskata, ja tiek arstéta tikai viena acs. Partraucot GANFORT
lietosanu, varaviksnenes pigmentacija var saglabaties. Pec 12 meénesu ilgas arstéSanas ar GANFORT
(daudzdevu formu) §1s paradibas biezums bija 0,2%. P&c 12 meneSu ilgas arsteSanas tikai ar
bimatoprosta acu pilieniem $1s paradibas biezums bija 1,5%, un ta nepieauga péc arstéSanas nakamos
3 gadus. Pigmentacijas izmainas izraisa paaugstinatais melanina saturs melanocitos, nevis melanocitu
skaita palielinasanas. Pastiprinatas varaviksnenes pigmentacijas iedarbiba ilgtermina nav zinama.
Varaviksnenes krasas maina, ko novéro, oftalmologiski lietojot bimatoprostu, var nebiit pamanama
vairakus ménesus vai gadus. Arsté§anas neietekmé ne varaviksnenes dzimumzimes, ne vasaras
raibumus. Zinots, ka daziem pacientiem periorbitala audu pigmentacija bija atgriezeniska.

Arstgjot ar GANFORT (daudzdevu formu), ir novérota makulas tiiska, arT cistiska makulas tiiska.
Tapec GANFORT vienas devas acu pilieni piesardzigi jalieto afakijas pacientiem, pseidofakijas
pacientiem ar iepléstu mugur&jo 1&cas kapsulu vai pacientiem ar zinamiem makulas tiiskas riska
faktoriem (pieméram, intraokulara operacija, tiklenes vénu okliizija, iekaisiga acu slimiba un
diabgtiska retinopatija).
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GANFORT piesardzigi jalieto pacientiem ar aktivu intraokularu iekaisumu (pieméram, uveitu), jo
iekaisums var paasinaties.

Ada

Vietas, kur GANFORT s$kidums atkartoti saskaras ar adas virsmu, iesp&jama matinu augSana. Tapec ir
svarigi GANFORT lietot, ka noradits, un nepielaut, ka tas notek uz vaiga vai citam vietam uz adas.

Citas slimibas

GANFORT vienas devas acu pilienu lietoSanas ietekme nav pétita pacientiem ar iekaisigam acu
slimibam, neovaskularu, iekaisigu, slégta kakta, iedzimtu vai Saura lenka glaukomu.

Bimatoprosta 0,3 mg/ml petijumos ar pacientiem, kam ir glaukoma vai okulara hipertensija, pieradits,
ka, ja biezak acT lieto vairak par 1 devu bimatoprosta diena, var mazinaties IOS pazeminosa iedarbiba.
Pacientiem, kas GANFORT lieto kopa ar citiem prostaglandina analogiem, janovéro intraokulara
spiediena izmainas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Specifiski mijiedarbibas p&tijumi par fiksétu bimatoprosta/timolola kombinaciju nav veikti.

Ir iesp€jama papildu ietekme, kas izraisa hipotensiju un/vai izteiktu bradikardiju, vienlaikus lietojot
oftalmologisku béta blokatoru $kidumu un peroralus kalcija kanalu blokatorus, guanetidinu, bé&ta
adrenergiskos blokatorus, parasimpatomimétiskus lidzeklus, pretaritmijas lidzeklus (tai skaita
amiodaronu) un digitalis glikozidus.

Ir zinots par pastiprinatu sisteémisko béta blokadi (pieméram, samazinatu sirdsdarbibas atrumu,
nomakumu) kombinétas terapijas laika ar CYP2D6 inhibitoriem (piem&ram, hinidinu, fluoksetinu,
paroksetinu) un timololu.

Atseviskos gadijumos zinots par midriazi vienlaicigas oftalmologisko béta blokatoru un adrenalina
(epinefrina) lietoSanas rezultata.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti
Griitnieciba

Dati par fiks@tas bimatoprosta/timolola kombinacijas lietoSanu griitniecibas laika nav pietiekami.
GANFORT vienas devas acu pilienus gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien nav absoliitas
nepiecieSamibas. Informaciju par sist€émiskas uzsiik§anas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Bimatoprosts

Nayv pietiekamu klinisku datu par lietosanu gritniec€m. P&étijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo
toksicitati, matitei lietojot lielas toksiskas devas (skatit 5.3. apakSpunktu).

Timolols

Epidemiologiskos pétijumos netika novérota izkroplojosa iedarbiba, bet tika novérota intrauterinas
augSanas paléninasanas, béta blokatorus lietojot perorali. Turklat, ja lidz dzemdibam lietoja béta
blokatorus, jaundzimusajiem novéroja béta blokades pazimes un simptomus (pieméram, bradikardiju,
hipotensiju, elpoSanas trauc€jumus un hipoglikémiju). GANFORT vienas devas acu pilienus lietojot
lidz dzemdibam, jaundzimusais pirmajas dzives dienas riipigi jauzrauga. P&ttjumi ar dzivniekiem, tiem
dodot timololu, pierada reproduktivo toksicitati, ja devas bitiski parsniedz kliniskaja prakse lietojamas
(skatit 5.3. apak$punktu).
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BaroSana ar kruiti

Timolols

Béta blokatori izdalas cilveka piena. Tomer, lietojot terapeitiskas timolola devas acu pilienos, maz
ticams, ka cilveka piena varetu nokltt daudzums, kas bitu pietiekams, lai izraisttu b&ta blokades
kltiskos simptomus zidainim. Informaciju par sistémiskas uzsiik§anas samazinasanu skatit

4.2. apakspunkta.

Bimatoprosts

Nayv zinams, vai bimatoprosts izdalas cilvéka piena, tomér zurkas piena tas tika izdalits. GANFORT
vienas devas acu pilienus baroSanas ar kriti perioda lietot nedrikst.

Fertilitate

Par GANFORT vienas devas acu pilienu ietekmi uz cilveku fertilitati datu nav.

4.7. letekme uz sp€&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

GANFORT vienas devas acu pilieni nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tapat ka lietojot jebkurus okularus medikamentus, ja p&c iepilinasanas rodas parejosa
redzes miglosanas, pacientam janogaida, I1dz ta pariet, lai vaditu transportlidzekli vai apkalpotu
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskaja pétijuma, lietojot GANFORT vienas devas
acu pilienus, bija tikai tadas, par ko agrak zinots saistiba ar GANFORT (daudzdevu formu) vai ar
katru aktivo vielu: bimatoprostu vai timololu. Jaunas, GANFORT vienas devas acu pilienu specifiskas
nevelamas blakusparadibas kliniskajos p&tijumos netika novérotas.

Lielaka dala nevélamo blakusparadibu, par kuram zinots saistiba ar GANFORT vienas devas acu
pilieniem, viegla pakapé ietekmeéja acis, neviena no blakusparadibam nebija nopietna. Balstoties uz 12
nede€lu ilga klniska pétijuma datiem, kura vienreiz diena ievadija GANFORT vienas devas acu
pilienus, visbiezak novérota nevélama blakusparadiba saistiba ar GANFORT vienas devas acu
pilieniem bija konjunktivas hiperémija (lielakoties loti nieciga lidz viegla un, domajams, neiekaisiga)
aptuveni 21% pacientu, tapec 1,4% pacientu zalu lietoSanu partrauca.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, kas, lietojot visas GANFORT formas (daudzdevu un
vienas devas), novérotas kliniskajos p&tijumos vai p&cregistracijas perioda.

Iespgjamas nevélamas blakusparadibas ir noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistemu klasifikacijai
un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1000),loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts attieciba uz visam GANFORT formam (daudzdevu
un vienas devas)

| Organu sisteému klase | Biezums | Nevélama blakusparadiba
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Imiinas sistemas traucéjumi

Nav zinams

Paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp
alergiska dermatita pazimes vai simptomi,
angioedéma, acu alergija

Psihiskie traucejumi

Nav zinams

Bezmiegs®, nakts murgi’

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi

Galvassapes

Nav zinams

Garsas sajiitas parmainas’, reibonis

Acu bojajumi

Loti biezi

Konjunktivas hiperémija

Biezi

Punktveida keratits, radzenes erozija?,
dedzinasanas sajiita’, konjunktivas
kairinajums’, acs nieze, dzelosa sajiita act’,
sveSkermena sajlita ac, sausas acs sindroms,
plakstinu erit€ma, sapes aci, fotofobija,
izdalijumi no acs, redzes traucgjumi’, plakstinu
plakstinu tiiska, acs kairinajums, parmeriga
asaro$ana, skropstu augsana

Retak

Varaviksnenes iekaisums?, konjunktivas
tiiska®, plakstinu sapes?, netipiska sajiita acT’,
redzes vajums, trihiaze?, varaviksnenes
hiperpigmentacija®, periorbitalas un

acs plakstina parmainas, kas saistitas ar
periorbitalu tauku atrofiju un adas savilkumu,
ka rezultata padzilinas acs plakstina rieva,
rodas plakstinu ptoze, enoftalms, lagoftalms un
acu plakstinu retrakcija'?, skropstu krasas
izmainas (kliist tumsakas)'

Nav zinams

Cistiska makulas tiiska?, acs pietikums, redzes
miglo§anas®, diskomforta sajiita acis

Sirds funkcijas traucejumi

Nav zinams

Bradikardija

Asinsvadu sistémas traucejumi

Nav zinams

Hipertensija

Elposanas sistemas
traucejumi, kriusu kurvja un
videnes slimibas

Biezi

Rinits®

Retak

Aizdusa

Nav zinams

Bronhu spazmas (galvenokart pacientiem ar
iepriek$&ju bronhospastisku slimibu)?, astma

Adas un zemadas audu
bojajumi

Biezi

Acu plakstinu pigmentacija®, hirsutisms?, adas
hiperpigmentacija (periokulara)

Nav zinams

Alopécija, adas krasas izmainas (periokulari)

Visparéji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Nav zinams

Nogurums

! Tikai GANFORT vienas devas formas lietosanas laika novérotas nevélamas blakusparadibas.
? Tikai GANFORT daudzdevu formas lietosanas laika novérotas nevélamas blakusparadibas.

Tapat ka citas lokali lietojamas oftalmologiskas zales, art GANFORT (bimatoprosts/timolols) uzsiicas
vispargja asinsrité. Timolola absorbcija var izraisit lidzigas nevélamas blakusparadibas, kadas
novérotas, lietojot sistémiskus béta blokatorus. P&c zalu lokalas oftalmologiskas lietosanas sistémisku
nevelamu blakusparadibu rasanas biezums ir mazaks neka péc sistémiskas ievadisanas. Informaciju
par sistémiskas uzsitik§anas samazinasanu skatit 4.2. apakSpunkta.

Citas nevelamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot vienu vai otru aktivo vielu (bimatoprostu vai
timololu), un, iesp&jams, var paradities, arT lietojot GANFORT, noraditas 2. tabula.

2. tabula. Saraksts, kura apkopotas citas nevélamas blakusparadibas, kuras novérotas lietojot
kadu no aktivajam vielam (bimatoprostu vai timololu)

| Organu sistemu klase

| Nevelama blakusparadiba |
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Imiinas sistemas traucéjumi

Sistémiskas alergiskas reakcijas, to skaita
anafilakse'

Vielmainas un uztures traucéjumi

Hipoglikémija'

Psihiskie traucejumi

Depresija', atminas zudums', halucinacijas'

Nervu sistemas traucéjumi

Gibonis', smadzenu asinsrites traucgumi',
myasthenia gravis pazimju un simptomu
pastiprinasanas', parestézija', cerebrala i§mija’

Acu bojajumi

Pazeminata radzenes jutiba', diplopija', ptoze',
horija atslanosanas péc filtracijas kirurgiskas
operacijas (skatit 4.4. apakspunktu)', keratits',
blefarospazma®, asinsizpliidums tikleng”, uveits

Sirds funkcijas traucejumi

Atrioventrikulara blokade', sirdsdarbibas
apstasanas', aritmija', sirds mazspgja',
sastréguma sirds mazsp&ja', sapes kriiskurvi’,
sirdsklauves', tiiska'

Asinsvadu sistémas traucejumi

Hipotensija', Reino fenomens', aukstas rokas un
pédas’

Elposanas sistemas traucéjumi, kriasu kurvja un
videnes slimibas

Astmas paasinajums?, HOPS paasinajums?,
klepus'

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Slikta diisa'?, caureja', dispepsija', sausums
muté', sapes védera', vemsana'

Adas un zemadas audu bojajumi

Psoriazes veida izsitumi' vai psoridzes
paasinajums', adas izsitumi'

vieta

Skeleta, muskulu un saistaudu sistemas bojajumi | Mialgija'

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits Seksuala disfunkcija', pavajinata
slimibas dzimumtieksme'

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadisanas Asténija'?

Izmekléjumi

Arpusnormas aknu funkcijas izmeklgjumu
raditaji’

"'Nevelamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot timololu.
? Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas, lietojot bimatoprostu.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots péc fosfatus saturo$u acu pilienu lietoSanas

Loti retos gadijumos saistiba ar fosfatus saturo$u acu pilienu lietoSanu daziem pacientiem ar bitiskiem
radzenes bojajumiem zinots par radzenes kalcifikaciju.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas

zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Maz ticams, ka, lokali lietojot, GANFORT vienas devas acu pilienus varétu pardozet vai saistit ar

toksicitati.
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Bimatoprosts

Ja GANFORT vienas devas acu pilieni ir nejausi noriti, var noder@t §ada informacija: 2 nedglas ilgos
pétijumos ar pelém un Zurkam bimatoprosta devu ievadiSana Iidz 100 mg/kg/diena neradija nekadu
toksicitati, un tas [idzvertigi atbilst cilvekam lietojamajai attiecigi 8,1 un 16,2 mg/kg devai. Sadas
devas ir vismaz 7,5 reizes lielakas par bimatoprosta daudzumu, nejausi norijot visu GANFORT vienas
devas acu pilienu kartona kastites saturu (90 vienas devas pudelites x 0,4 ml; 36 ml), ja to izdara 10 kg
smags bérns [(36 ml*0,3 mg/ml bimatoprosta)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolols

Sistemiskas timolola pardozeSanas simptomi ieklauj bradikardija, hipotensija, bronhospazmas,
galvassapes, reibonis, elpas tritkums un sirdsdarbibas apstasanas. P&tijuma ar pacientiem, kam ir nieru

mazspgja, noveroja, ka timolols nav viegli dializ&jams.

Ja notiek pardozeSana, arsteéSanai jabut simptomatiskai un uzturosai.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie 1idzekli, pretglaukomas un miotiskie lidzekli, béta
adrenoreceptoru blokatori, timolols, kombinacijas; ATK kods: SOIED51.

Darbibas mehanisms

GANFORT vienas devas acu pilieni sastav no divam aktivajam vielam — bimatoprosta un timolola.
Abas §Ts sastavdalas ar papildu mehanismu darbibu pazemina paaugstinatu intraokularo spiedienu
(I0S), un kombingta iedarbiba intraokularo spiedienu (IOS) pazemina vairak, neka atseviski lietojot
katru sastavdalu. GANFORT vienas devas acu pilieni iedarbojas atri.

Bimatoprosts ir spéciga okulara hipotensiva aktiva viela. Tas ir sint&tisks prostamids, kas péc
strukturas I1dzigs prostaglandinam F», (PGF2.), kas neiedarbojas ne ar vienu no zinamo prostaglandina
receptoru starpniecibu. Bimatoprosts selektivi imit€ nesen atklato biosintétisko vielu — prostamidu
efektu. Prostamida receptors tomeér vél joprojam nav strukturali identificéts. Cilvékam bimatoprosta
darbibas mehanisms, ar kura palidzibu tas pazemina intraokularo spiedienu, ir saistits ar acs iek$€ja
Skidruma atteces pastiprinaSanu caur trabekularo tiklu un uveoskleralas atteces veicinasanu.

Timolols ir b&ta; un béta, neselektivs adrenoreceptoru blokators, kam nav bitiskas ieksgjas
simpatomimétiskas, tieSas nomacosas ietekmes uz miokardu vai lokalas anestezgjosas (membranu
stabiliz&josas) iedarbibas. Timolols pazemina IOS, samazinot acs iek§gja skidruma veidoSanos.
Precizs darbibas mehanisms nav skaidri noteikts, tacu, iesp&jams, tiek kaveta palielinatas cikliskas
AMP sintéze, kuru izraisa endogéna béta adrenoreceptoru stimuléSana.

Kliniska iedarbiba

Kliniskaja pétijjuma (dubultmasketa, randomizeta, paralelu grupu), kas ilga 12 ned€las, salidzinaja
GANFORT vienas devas acu pilienu un GANFORT (daudzdevu formas) efektivitati un drosumu
pacientiem ar glaukomu vai okularu hipertensiju. GANFORT vienas devas acu pilienu lietoSanas
efektivitate IOS pazeminasana nebija vajaka par GANFORT (daudzdevu formas) iedarbibu: atskiribas
starp arsteéSanas veidiem 95% TI augsgja robezvertiba bija ieprieks noteiktajas 1,5 mmHg robezas gan
katra izverteSanas laikposma (0., 2. un 8. stunda) 12. ned€la (primaraja analiz€), gan ar1 2. un 6. nedéla
vidgjas sliktakas acs 10S izmainas salidzinajuma ar sakuma stavokli (sliktakas acs 1OS attiecas uz aci
ar augstako diennakts vid€jo 1OS pétijuma sakuma stadija). Faktiski 12. ned€la 95% TI augsgja
robezvertiba neparsniedza 0,14 mmHg.
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Abu arsteSanas kursu grupas visos parraudzibas posmos visa pétijuma laika uzradija statistiski un
klmiski noztmigu sliktakas acs IOS vid€jo samazinajumu, salidzinot ar sakuma stavokli (p < 0,001).
Visa 12 nedglu ilga petijuma vidgjas sliktakas acs 10S raditaja izmainas no sakuma stavokla
GANFORT (vienas devas forma) grupa bija robezas no -9,16 Iidz -7,98 mmHg, bet GANFORT
(daudzdevu formas) grupa —no -9,03 Iidz -7,72 mmHg.

Tapat katra pétijuma parbaudes posma 2., 6. un 12. ned€la vidgji acs un sliktakas acs [0S raditaji
GANFORT vienas devas formas grupa IOS pazeminasSanas efektivitate bija lidzvertigi GANFORT
(daudzdevu formas) grupas raditajiem.

Atbilstigi petijumu datiem par GANFORT (daudzdevu formas) lietosanu GANFORT IOS
pazeminosais efekts nav sliktaks par to, kadu iegiist ar bimatoprosta (vienreiz diena) un timolola
(divreiz diena) papildu terapiju.

Pasreizgjie literaturas dati liecina, ka, lietojot GANFORT (daudzdevu formu) vakara, [0S pazeminosa
iedarbiba var but efektivaka, neka lietojot tas no rita. Tacu, apsverot, vai §1s zales lietot no rita vai

vakara, janem vera iesp&jama lidzestiba.

Pediatriska populacija

GANFORT vienas devas acu pilienu droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 lidz
18 gadiem, nav pieradita.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

GANFORT zales

Bimatoprosta un timolola koncentracijas plazma tika noteiktas krustota p&tijuma, veseliem subjektiem
monoterapiju arstéSanu salidzinot ar GANFORT (daudzdevu formas) terapiju. Atsevisku sastavdalu
sistémiska uzstik§anas bija minimala, un to neietekmé&ja vienlaiciga ievadiSana.

Divos 12 ménesu ilgos GANFORT (daudzdevu formas) p&tijumos, kuros noteica sistémisku
uzstksanos, nenovéroja nevienas atseviskas sastavdalas akumuléSanos.

Bimatoprosts

Bimatoprosts in vitro labi ieklust cilveéka radzenes un skléras audos. P&c okularas ievadiSanas
sistémiska bimatoprosta iedarbiba ir loti zema, un laika gaita nenotiek akumuléSanas. P&c okularas
ievadiSanas vienu reizi diena pa vienam pilienam 0,03% bimatoprosta abas acis divas nedélas, vielas
koncentracija asints maksimumu sasniedza 10 miniites p&c devas ievadiSsanas un nokritas zem zemaka
nosakama Itmena (0,025 ng/ml) 1,5 stundu laika p&c devas ievadisanas. Vid€jas Cmax un AUCo24s
vertibas bija lidzigas septitaja un Cetrpadsmitaja diena — attiecigi apméram 0,08 ng/ml un

0,09 ngestunda/ml, kas norada, ka vienmeriga koncentracija okularas ievadiSanas gadijuma tika
sasniegta pirmas nedélas laika.

Bimatoprosts méreni izplatas kermena audos un sisteémiskais izplatiSanas tilpums cilvekam miera
stavoklt ir 0,67 I/kg. Cilveka asinis bimatoprosts galvenokart atrodas plazma. SaistiSanas ar plazmas
proteinu bimatoprostam ir aptuveni 88%.

Bimatoprosts, péc okularas devas ievadiSanas sasniedzot sist€misku cirkulaciju, asinsrité atrodas
galvenokart neizmainita forma. P& tam bimatoprosts ir paklauts oksidacijai, N-deetilacijai un
glikuronidacijai, veidojot daudz dazadu metabolitu.

Bimatoprosts tiek izvadits galvenokart caur nierém, [idz pat 67% intravenozas devas, kas ievadita
veseliem brivpratigajiem, tika izvaditi ar urtnu, 25% no devas tika izvaditi ar fécém. P&c intravenozas
ievadiSanas noteiktais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 45 miniites, totalais asins klirenss bija
1,5 I/stunda/kg.
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Ipatnibas gados vecakiem pacientiem

Pec bimatoprosta 0,3 mg/ml devas, kas ievadita divreiz diena, vid€ja AUC.24 VErtiba

0,0634 ngestunda/ml bimatoprosta vecakiem cilvekiem (65 gadi un vecaki) bija butiski augstaka par
$o vertibu jauniem, veseliem, pieaugusiem cilvékiem — 0,0218 ngestunda/ml. Tomer Sie lielumi p&c
okularas ievadiSanas nav klmiski nozimigi, jo sist€miska ekspozicija ir loti zema gan veciem, gan
jauniem cilvékiem. Nenotiek bimatoprosta akumulé$anas asinis p&c ilgaka laika, un droSuma Iimenis ir
lidzigs gan jauniem, gan vecakiem cilvekiem.

Timolols

Pec 0,5% acu pilienu skiduma okularas ievadiSanas cilvekiem, kuri parcie§ kataraktas operaciju, vienu
stundu p&c devas ievadiSanas maksimala timolola koncentracija acs iek$gja skidruma bija 898 ng/ml.
Dala devas uzsiicas sistemiski, kur ta plasi metabolizgjas aknas. Timolola pusperiods aknas ir
apméram no 4 Iidz 6 stundam. Timolols dalgji metabolizgjas aknas, timololu un ta metabolitus izvadot
caur nierém. Timolols plasi nesaistas ar plazmu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

GANFORT zales

Atkartotas okularas devas toksicitates pétijumi par GANFORT (daudzdevu formam) neparadija kadu
1pasu risku cilvekiem. Atsevisku sastavdalu okularais un sisteémiskais droSuma Iimenis ir labi zinams.

Bimatoprosts

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, genotoksicitati, iesp&jamu
kancerogenitati neliecina par pasu risku cilvékam. P&tljumos grauzgjiem tika izraisiti aborti ar
sistémiskam devam, kas no 33 Iidz 97 reiz€ém parsniedza cilveékiem ievaditas okularas devas.

Pertikiem, kuriem bimatoprostu ievadija okulari ik dienas 1 gada laika >0,03% koncentracija,
pastiprinajas varaviksnenes pigmentacija, un radas atgriezeniski no devas atkarigi periokulari efekti,
kurus raksturoja apaksgjas un/vai augs€jas rievas izvirziSanas un palpebralas spraugas paplasinasanas.
Pastiprinata varaviksnenes pigmentacija, visticamak, rodas, pastiprinati stimul&jot melanina
veidoSanos melanocitos, nevis palielinoties melanocitu skaitam. Netika noverotas nekadas
funkcionalas vai mikroskopiskas izmainas, kas saistitas ar minétajiem periokularajiem efektiem, un So

izmainu mehanisms nav zinams.

Timolols

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu
risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Citronskabes monohidrats

Salsskabe vai natrija hidroksids (lai pielagotu pH)

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba
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Nav piemérojama.
6.3. UzglabaSanas laiks
2 gadi.

Kad vienas devas pudelite ir iznemta no maisina, izlietojiet to 7 dienu laika. Visas vienas devas
pudelites jauzglaba maisina un pudelite jaizmet 10 dienas p&c pirmas maisina atversanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira. Lai vienas devas pudelités pasargatu no
gaismas un mitruma, uzglabat tas maisina un maisinu ievietot atpakal kastitg.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi, zema blivuma polietiléna (ZBPE) vienas devas pudelites ar nolauzamu méliti.

Katra vienas devas pudelite ir 0,4 ml skiduma.

Tiek razoti $adi iepakojuma veidi:

e Kartona kastites ar 5 vienas devas pudelitém aluminija folijas maisina.

e Kartona kastites ar 30 vai 90 vienas devas pudelitém attiecigi trTs vai devinos aluminija folijas
maisinos. Katra maisina ir 10 vienas devas pudelites.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/06/340/003 5 vienas devas pudelites

EU/1/06/340/004 30 vienas devas pudelites

EU/1/06/340/005 90 vienas devas pudelites

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 19. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 23. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu/.

23


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

24



A.

I PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSA:CiJUMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drouma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadfjuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS VIENAI PUDELITEI

1. ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums
bimatoprostum/timololum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma satur 0,3 mg bimatoprosta un 5 mg timolola (ka 6,8 mg timolola maleata).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Benzalkonija hlorids, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, citronskabes monohidrats,
salsskabe vai natrija hidroksids (pH pielago$anai) un attirits tidens.
Sikaku informaciju skatiet lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums
3ml

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas iznemiet kontaktlecas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c atverSanas izlietot 4 ned€lu laika.
Atverts:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/340/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ganfort

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA IEPAKOJUMS AR TRIS PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums
bimatoprostum/timololum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma satur 0,3 mg bimatoprosta un 5 mg timolola (ka 6,8 mg timolola maleata).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Benzalkonija hlorids, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, citronskabes monohidrats,
salsskabe vai natrija hidroksids (pH pielagoSanai) un attirits tidens.
Sikaku informaciju skatiet lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums
3x3ml

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas iznemiet kontaktlecas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c atverSanas izlietot 4 ned€lu laika.
Atverts (1)

Atverts (2)

Atverts (3)
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/340/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ganfort

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni
bimatoprostum/timololum
Okularai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml

6. CITA

AbbVie (logo)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE MAISINAM, KURA IR BLOKS AR 5 VIENAS DEVAS PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums vienas devas pudelite
bimatoprostum/timololum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma satur 0,3 mg bimatoprosta un 5 mg timolola (ka 6,8 mg timolola maleata).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, citronskabes monohidrats, salsskabe vai natrija
hidroksids (pH pielagoSanai) un attirits tidens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums
5x 0,4 ml

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Lai vienas devas pudeliti pasargatu no gaismas un mitruma, uzglabat to maisina.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Atverta pudelite ir jaizmet uzreiz pec lietoSanas.

Kad pudelite ir iznemta no maisina, izlietojiet to 7 dienu laika.

Lai pasargatu no gaismas un mitruma, visas pudelites jauzglaba maisina un kartona kastit€ un jaizmet
10 dienas p&c maisina pirmas atversanas.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/340/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Tikai vienreizgjai lietoSanai

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

MAISINS, KURA IR BLOKS AR 5 VIENAS DEVAS PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas pudelité
bimatoprostum/timololum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logo)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA

Okularai lietoSanai

5 vienas devas pudelites.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Kad pudelite ir iznemta no maisina, izlietojiet to 7 dienu laika.

Lai pasargatu no gaismas un mitruma, visas pudelites jauzglaba maisina un kartona kastit€ un jaizmet
10 dienas p&c maisina pirmas atvérsanas.

Atverta pudelite ir jaizmet uzreiz péc lietoSanas.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE AR 30 vai 90 VIENAS DEVAS PUDELITEM (3 vai 9 MAISINOS,
KATRA IR 10 VIENAS DEVAS PUDELITES)

1. ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums vienas devas pudelité
bimatoprostum/timololum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma satur 0,3 mg bimatoprosta un 5 mg timolola (ka 6,8 mg timolola maleata).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, citronskabes monohidrats, salsskabe vai natrija
hidroksids (pH pielagoSanai) un attirits tidens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Lai vienas devas pudeliti pasargatu no gaismas un mitruma, uzglabat to maisina.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Atverta vienas devas pudelite ir jaizmet uzreiz pec lietoSanas.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Tikai vienreizgjai lietoSanai

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ganfort vienas devas

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

MAISINS, KURA IR BLOKS AR 10 VIENAS DEVAS PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas pudelité
bimatoprostum/timololum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (logo)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA

Okularai lietoSanai

10 vienas devas pudelites.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Kad pudelite ir iznemta no maisina, izlietojiet to 7 dienu laika.

Lai pasargatu no gaismas un mitruma, visas pudelites jauzglaba maisina un kartona kastit€ un jaizmet
10 dienas p&c maisina pirmas atvérsanas.

Atverta pudelite ir jaizmet uzreiz péc lietoSanas.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS PUDELITE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

GANFORT
bimatoprostum/timololum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,4 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, $Skidums
bimatoprostum/timololum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp€jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

éajﬁ instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir GANFORT un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms GANFORT lietoSanas
3. Ka lietot GANFORT

4. Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat GANFORT

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir GANFORT un kadam noliikam to lieto

GANFORT satur divas dazadas aktivas vielas (bimatoprostu un timololu), kas abas samazina acs
spiedienu. Bimatoprosts pieder zalu grupai, ko sauc par prostamidiem, prostaglandina analogs.
Timolols pieder zalu grupai, ko sauc par béta blokatoriem.

Jasu acs iekdieng ir dzidrs, idenains $kidrums, kas baro acs iekigjos audus. Sis $kidrums pastavigi tiek
no acs izvadits, un ta vieta veidojas jauns Skidrums. Ja skidrums nevar izvadities pietiekami atri, acs
ieksgjais spiediens palielinas un vélak var sabojat redzi (slimiba, ko sauc par glaukomu). GANFORT
palidz samazinat skidruma izstradasanos un palielinat izvadita skidruma daudzumu. Tas samazina acs
iek$gjo spiedienu.

GANFORT acu pilienus lieto paaugstinata acs spiediena arstéSanai pieaugusajiem, ar gados vecakiem

pacientiem. Sads paaugstinats spiediens var izraisit glaukomu. Arsts Jums parakstis GANFORT, ja citi
béta blokatorus vai prostaglandina analogus saturosi acu pilieni nebiis bijusi pietiekami iedarbigi.

2. Kas Jums jazina pirms GANFORT lietoSanas

Nelietojiet GANFORT:

. ja Jums ir alergija pret bimatoprostu, timololu, b&ta blokatoriem vai kadu citu (6. punkta
mingto) $o zalu sastavdalu;

. ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijusi elpoSanas traucgjumi, pieméram, astma un/vai smaga

hroniska obstruktiva plausu slimiba (plausu slimiba, kas var izraisit sécosu elposanu,
apgriitinatu elposanu un/vai ilgstosu klepu) vai cita veida elpoSanas problémas;
. ja Jums ir problémas ar sirdi, piemeram, 1€na sirdsdarbiba, sirds blokade vai sirds mazsp&ja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms So zalu lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums tagad ir vai agrak bija:

. koronara sirds slimiba (tas simptomi, tai skaita var biit sapes vai znaudzosa sajuta kraskurvi,
elpas tritkums vai smak$ana), sirds mazspg&ja vai zems asinsspiediens;

. sirdsdarbibas traucg€jumi, piemeram, 1€na sirdsdarbiba;

. elpoSanas problémas, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba;

. vajas asinsrites izraisita slimiba (piemeram, Reino slimiba vai Reino fenomens);
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. parlieku aktivs vairogdziedzeris, jo timolols var maskét vairogdziedzera slimibas pazimes un
simptomus;

diabéts, jo timolols var maské&t zema cukura [imena asinis pazimes un simptomus;

smagas alergiskas reakcijas;

aknu vai nieru problémas;

acu virsmas problémas;

viena no acu abola slaniem atdali§anas pec operacijas acs iek$gja spiediena pazeminasanai,
zinams risks cistiskai makulas ttiskai (acs tiklenes tiiska ar pavadoSu redzes pasliktinasanos),
piemeram, kataraktas operacija.

Pirms anest&zijas operacijam pastastiet arstam, ka lietojat GANFORT, jo timolols var mainit dazu
anestézijas Iidzeklu iedarbibu.

GANFORT lietoS$ana var padarit Jusu skropstas tumsakas, un var pastiprinaties to augSana, tapat ada
ap plakstiniem var kliit tumsaka. Lietojot ilgaku laiku, var klait tum3aka arT acs varaviksnene. Sis
izmainas var but pastavigas. [zmainas var kliit pamanamakas, ja arstgjat tikai vienu aci. GANFORT
var veicinat apmatojuma augSanu, ja noklust kontakta ar adas virsmu.

Bérni un pusaudzi
GANFORT nedrikst lietot be&rniem un pusaudziem, kas nav sasniegusi 18 gadu vecumu.

Citas zales un GANFORT
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

GANFORT var ietekmg@t citu zalu iedarbibu, kuras JGs lietojat, to skaita citus acu pilienus glaukomas
arst€Sanai, vai ari §1s zales var ietekmét GANFORT. Pastastiet arstam, ja lietojat vai planojat lietot
zales, kas pazemina asinsspiedienu, sirdszales, zales diab&ta arstéSanai, hinidinu (lieto sirds slimibu un
dazu malarijas veidu arstéSanai) vai zales depresijas arstéSanai, kas zinamas ka fluoksetins un
paroksetins.

Gritnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var€tu bit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet GANFORT, ja
Jums ir iestajusies gritnieciba, ja vien to neiesaka Jiisu arsts.

Nelietojiet GANFORT, ja barojat bérnu ar kriiti. Timolols var nokliit cilvéka piena.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas baroSanas ar kriiti laika konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Pec GANFORT iepilinasanas daziem pacientiem var migloties redze. Nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus, kamér simptomi nav pargajusi.

GANFORT satur benzalkonija hloridu

GANFORT satur konservantu, ko sauc par benzalkonija hloridu.

Sis zales satur 0,15 mg benzalkonija hlorida katra 3 ml §kiduma tilpuma vieniba, kas ir lidzvertigi
0,05 mg/ml.

Mikstas kontaktlécas var absorbét benzalkonija hloridu, un tas var mainit kontaktlécu krasu. Pirms $o
zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktlecas, un tas jaievieto atpakal pec 15 miniitém.

Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it Tpasi, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja pec So zalu lietoSanas Jums ir neparastas sajtitas
acts, durstiSanas sajiita vai sapes acis, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot GANFORT

Vienmer lietojiet GANFORT tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.
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Parasta deva ir viens piliens vienreiz diena no rita vai vakara katra arst§jama acl. Lietot viena un taja
pasa laika katru dienu.

LietoSanas pamaciba

Nedrikst lietot zales, ja pirms pirmas lietoSanas konstatgjat, ka pudelites droSibas pléve uz vacina ir
bojata.

P

Nomazgajiet rokas. Atlieciet galvu atpakal un skatieties griestos.

Uzmanigi pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu, lidz atveras maza “kabatina”.

Apgrieziet pudeliti un saspiediet to, lai iepilinatu pa vienam pilienam katra arst€jama acl.
Atlaidiet plakstinu un aizveriet aci.

Turot aci aizvertu, piespiediet ar pirkstu aizveértas acs kaktinu (vietu, kur acs ir tuvak degunam)
un turiet piespiestu 2 minites. Tas palidz partraukt GANFORT nokliiSanu pargjas kermena
dalas.

Nk W=

Ja piliens netrapa aci, méginiet vélreiz.

Lai izvairTtos no acs infic€Sanas, nelaujiet pudelites galam pieskarties acij vai jebkam citam. Uzlieciet
vacinu un aizskravejiet pudeliti tiilit pec lietoSanas.

Ja Jus lietojat GANFORT un kadas citas acu zales, starp GANFORT un citu zalu lietoSanu ieverojiet
vismaz 5 mintSu starplaiku. Ka p&dgjo lietojiet acu ziedi vai acu gelu.

Ja esat lietojis GANFORT vairak neka noteikts
Ja esat lietojis GANFORT vairak neka noteikts, ir maz ticams, ka tas Jums varétu ievérojami kaitéet.
Nakamo devu iepiliniet parastaja laika. Ja Jiis uztraucaties, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot GANFORT
Ja esat aizmirsis lietot GANFORT, iepiliniet vienu pilienu, lidzko atceraties, tad turpiniet pilinat
parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot GANFORT
GANFORT jalieto katru dienu, lai tas iedarbotos pareizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Parasti Jus
varat turpinat lietot pilienus, ja vien blakusparadibas nav smagas. Ja Jus uztraucaties, aprunajieties ar
arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet GANFORT lietosanu, nekonsultgjoties ar arstu.
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Lietojot GANFORT (vairakas devas un/vai vienas devas), var rasties $adas blakusparadibas.

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem
Ietekme uz aci:
apsartums.

Biezi: var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem

Ietekme uz aci:

dedzinasana, nieze, dzelosa sajita, konjunktivas (acs caurspidiga slana) kairinajums, jutigums pret
gaismu, acu sapes, acu lip$ana, sausas acis, sajuta, ka act kaut kas iekritis, siki plisumi acs virsma ar
iekaisumu vai bez ta, neskaidra redze, apsartusi un niezosi plakstini, matinu augSana ap aci, tumsaki
plakstini, tumsakas krasas ada ap actm, garakas skropstas, acs kairinajums, acu asaro$ana, uztiikusi
plakstini, pasliktinata redze.

Ietekme uz citam kermena dalam:
iesnas, galvassapes.

Retak: var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem

Ietekme uz aci:

netipiska sajlita acl, varaviksnenes iekaisums, konjunktivas uztiikums (caurspidigais acs slanis), sapigi
plakstini, nogurusas acis, ieaugosSas skropstas, tumsaka varaviksnenes krasa, acis izskatas iekritusas,
plakstinu noslidéjums, plakstina sarauSanas (atvirziSanas no acs virsmas, ka rezultata plakstini pilniba
nenoslédzas), savilkta acs plakstina ada, tumsakas skropstas.

Ietekme uz citam kermena dalam:
elpas trukums.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

letekme uz aci:

cistiska makulas ttiska (acs tiklenes tiiska ar pavado$u redzes pasliktinasanos), acs pietiikums, redzes
miglosanas, diskomforta sajtita acis.

letekme uz citam kermena dalam:

apgritinata elpoSana/sécosa elposana, alergiskas reakcijas simptomi (pietikums, acs apsartums un adas
nieze), izmainas garSas sajita, reibonis, paléninata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, gritibas
aizmigt, nakts murgi, astma, matu izkriSana, adas krasas izmainas (ap acim), nogurums.

Vel citas blakusparadibas novérotas pacientiem, kas lieto timololu vai bimatoprostu saturosus acu

pilienus, un, iesp&jams, tas var noverot, lietojot GANFORT. Tapat ka citas acis lietojamas zales,

timolols uzsiicas asinis. Tas var izraisit blakusparadibas, kas Iidzigas tam, kas noverotas, lietojot

»intravenozos” un vai ,,peroralos” béta blokatorus. lespgjamiba, ka radisies blakusparadibas, p&c acu

pilienu lietoSanas ir mazaka, neka lietojot zales, pieméram, iekskigi vai injekcija. Uzskaititas

blakusparadibas ietver reakcijas, kas noverotas, lietojot bimatoprostu un timololu acu slimibu

arstéSanai:

e  Smagas alergiskas reakcijas ar tiisku un apgritinatu elposanu, kas var bit dzivibu apdraudosas

e  Zems cukura Iimenis asinis

e  Depresija; atminas zudums; halucinacijas

e  (Gibonis; insults; samazinats asinu pieplidums smadzeném; myasthenia gravis (muskulu vajuma)
pastiprinasanas; tirpSanas sajiita

e  Samazinatas acs virsmas sajiita; redzes dubultoSanas; nokaries plakstins; viena slana atdaliSanas
acs abola p&c acs spiediena pazeminasanas operacijas; acs virsmas iekaisums; asinoSana acs
mugureja dala (tiklenes asinosana); ickaisums acT; pastiprinata mirkskinasana

e  Sirds mazspéja; neregulara sirdsdarbiba vai sirds apstasanas; 1éna vai atra sirdsdarbiba; parak liela
Skidruma daudzuma, galvenokart tidens, uzkrasanas kerment; sapes kriiskurvi

e  Zems asinsspiediens; pietiikusas vai aukstas rokas, pedas vai ekstremitates, ko izraisa asinsvadu
saSaurinasanas
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e  Klepus; astmas paasinajums; plausu slimibas, ko sauc par hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS), paasinajums

Caureja; sapes vedera; slikta diiSa un vemsana; gremosanas traucgjumi; sausa mute

Sarkanigi zvinveida plankumi uz adas; adas izsitumi

Muskulu sapes

Pavajinata dzimumtieksme; seksuala disfunkcija

Nespeks

Paaugstinati aknu darbibu raksturojo$ie raditaji asins analizes

Citas blakusparadibas, par kuram zinots péc fosfatus saturosu acu pilienu lietoSanas

Sis zales satur 2,85 mg fosfatu katra 3 ml §kiduma tilpuma vieniba, kas ir lidzvértigi 0,95 mg/ml. Ja
Jums ir nopietns caurspidiga slana, kas atrodas acs prieksgja dala, (radzene) bojajums, loti retos
gadijumos fosfati var izraisit dulkainus plankumus uz radzenes, kas rodas, nogulsngjoties kalcijam
terapijas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie§i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat GANFORT
Uzglabat §Ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites mark&uma un kastites pec
“EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

P&c atverSanas var notikt Skidumu piesarnosanas, tadejadi var tikt inficéta acs. Tapeéc Jums pudelite
Cetras nedg€las p&c atverSanas jaizmet, pat ja nedaudz skiduma vél palicis. Lai palidz&tu sev atceréties,
uzrakstiet uz iepakojuma noraditaja vieta datumu, kad esat atveris pudeliti.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko GANFORT satur

e Aktivas vielas ir bimatoprosts 0,3 mg/ml un timolols 5 mg/ml, kas atbilst timolola maleatam
6,8 mg/ml.

e (itas sastavdalas ir benzalkonija hlorids (konservants), natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata
heptahidrats, citronskabes monohidrats un attirits tidens. Var biit pievienots nedaudz salsskabes
vai natrija hidroksida, lai iegtitu $kiduma pareizo pH (skabuma pakapes) limeni (skatit 2. punktu).

GANFORT arg¢jais izskats un iepakojums

GANFORT ir bezkrasains Iidz mazliet iedzeltens, dzidrs acu pilienu Skidums plastmasas pudelite.
Katra iepakojuma ir 1 vai 3 plastmasas pudelites ar uzskriivgjamu vacinu. Katra pudelite ir piepildita
apméram Iidz pusei un satur 3 mililitrus Skiduma, kas pietiek 4 ned€lu ilgai lietoSanai. Visi
iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliectbas ipaSnieks
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Razotajs

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka

viet&jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

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

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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



Ireland Slovenija

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

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L AbbVie Oy

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

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

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

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.

Lai noklausTtos vai sanemtu $o lietoSanas instrukciju <Braila raksta>, <palielinata druka> vai <audio
formata>, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka viet&jo parstavniecibu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, $kidums vienas devas pudelite
bimatoprostum/timololum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp€jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GANFORT vienas devas acu pilieni un kadam noliikkam tos lieto
Kas Jums jazina pirms GANFORT vienas devas acu pilienu lietoSanas
Ka lietot GANFORT vienas devas acu pilienus

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GANFORT vienas devas acu pilienus

Iepakojuma saturs un cita informacija

N

1. Kas ir GANFORT vienas devas acu pilieni un kidam noliikam tos lieto

GANFORT vienas devas acu pilienus satur divas dazadas aktivas vielas (bimatoprostu un timololu),
kas abas samazina acs spiedienu. Bimatoprosts pieder zalu grupai, ko sauc par prostamidiem,
prostaglandina analogs. Timolols pieder zalu grupai, ko sauc par béta blokatoriem.

Jsu acs iekdieng ir dzidrs, idenains $kidrums, kas baro acs iekgjos audus. Sis §kidrums pastavigi tiek
no acs izvadits, un ta vieta veidojas jauns Skidrums. Ja Skidrums nevar izvadities pietiekami atri, acs
ieksgjais spiediens palielinas un vélak var sabojat redzi (slimiba, ko sauc par glaukomu). GANFORT
vienas devas palidz samazinat Skidruma izstradasanos un palielinat izvadita skidruma daudzumu. Tas
samazina acs iek$gjo spiedienu.

GANFORT vienas devas acu pilienus lieto paaugstinata acs spiediena arst€Sanai pieaugusajiem, ar1
gados vecakiem pacientiem. Sads paaugstinats spiediens var izraisit glaukomu. Arsts Jums parakstis
GANFORT vienas devas acu pilienus, ja citi béta blokatorus vai prostaglandina analogus saturosi acu
pilieni nebis bijusi pietiekami iedarbigi.

So zalu sastava nav konservantu.

2. Kas Jums jazina pirms GANFORT vienas devas acu pilienu lieto§anas

Nelietojiet GANFORT:

e jaJums ir alergija pret bimatoprostu, timololu, béta blokatoriem vai kadu citu (6. punkta min&to)
So zalu vienas devas acu pilienu sastavdalu;

e ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijusi elpoSanas trauc&jumi, piemeram, astma un/vai smaga hroniska
obstruktiva plausu slimiba (plausu slimiba, kas var izraisit s€coSu elposanu, apgriitinatu elposanu
un/vai ilgstosu klepu) vai cita veida elposanas problémas;

e ja Jums ir problémas ar sirdi, pieméram, 1€na sirdsdarbiba, sirds blokade vai sirds mazsp&ja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms So zalu lietoSanas pasakiet savam arstam, ja Jums tagad ir vai agrak bija

e koronara sirds slimiba (tas simptomi, tai skaita var biit sapes vai znaudzosa sajiita kriiskurvi, elpas
trukums vai smaksana), sirds mazsp€ja, zems asinsspiediens;
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sirdsdarbibas trauc€jumi, piemeram, 1€na sirdsdarbiba;

elposanas problémas, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba;

vajas asinsrites izraistta slimiba (pieméram, Reino slimiba vai Reino fenomens);

parlieku aktivs vairogdziedzeris, jo timolols var masket vairogdziedzera slimibas pazimes un
simptomus;

diabgts, jo timolols var maské&t zema cukura Iimena asinis pazimes un simptomus;

smagas alergiskas reakcijas;

aknu vai nieru problémas;

acu virsmas problémas;

viena no acu abola slaniem atdaliSanas p&c operacijas acs iek$gja spiediena pazeminasanai,
zinams risks cistiskai makulas tiiskai (acs tiklenes ttiska ar pavadosu redzes pasliktinasanos),
piemeram, kataraktas operacija.

Pirms anestgzijas operacijam pastastiet arstam, ka lietojat GANFORT vienas devas acu pilienus, jo
timolols var mainit dazu anest&zijas lidzeklu iedarbibu.

GANFORT vienas devas acu pilienu lietoSana var padarit Jiusu skropstas tumsakas, un var
pastiprinaties to augsana, tapat ada ap acim var klut tumsaka. Lietojot ilgaku laiku, var k]t tumsaka
ari acs varaviksnene. Sis izmainas var biit pastavigas. Izmainas var klit pamanamakas, ja arstgjat tikai
vienu aci. GANFORT vienas devas acu pilieni var veicinat apmatojuma augsanu, ja nokliist kontakta
ar adas virsmu.

Bérni un pusaudzi
GANFORT vienas devas acu pilienus nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kas nav sasniegusi
18 gadu vecumu.

Citas zales un GANFORT vienas devas acu pilieni
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

GANFORT vienas devas acu pilieni var ietekmét citu zalu iedarbibu, kuras Jis lietojat, to skaita citus
acu pilienus glaukomas arstéSanai, vai ar §1s zales var ietekme&t GANFORT. Pastastiet arstam, ja
lietojat vai planojat lietot zales, kas pazemina asinsspiedienu, sirdszales, zales diab&ta arstéSanai,
hinidinu (lieto sirds slimibu un dazu malarijas veidu arstéSanai) vai zales depresijas arstéSanai, kas
zinamas ka fluoksetins un paroksetins.

Gritnieciba un baroS$ana ar kruti

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Nelietojiet GANFORT
vienas devas acu pilienus, ja Jums ir iestajusies griitnieciba, ja vien to neiesaka Jiisu arsts.

Nelietojiet GANFORT vienas devas acu pilienus, ja barojat bérnu ar kriiti. Timolols var noklit cilvéka
piena. Pirms jebkuru zalu lietoSanas baroSanas ar kriiti perioda konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Péc GANFORT vienas devas acu pilienu iepilinasanas daziem pacientiem var migloties redze.
Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamér simptomi nav pargajusi.

3. Ka lietot GANFORT vienas devas acu pilienus

Vienmer lietojiet GANFORT vienas devas acu pilienus tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Parasta deva ir viens piliens vienreiz diena no rita vai vakara katra arstgjama acl. Lietot viena un taja
pasa laika katru dienu.
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LietoSanas pamaciba

Pirms lietoSanas nomazgajiet rokas. Pirms liectoSanas parliecinieties, ka vienas devas pudelite ir
neskarta. Skidums ir jaizlieto uzreiz p&c pudelites atvérianas. Lai izvairitos no piesarno$anas, nelaujiet
vienas devas pudelites atvertajam galam pieskarties acij vai citiem priekSmetiem.

1. Atdaliet 1 vienas devas pudeliti no bloka.

2. Turiet vienas devas pudeliti vertikali (ar vacinu uz augsu) un noskriivgjiet vacinu.

3. Uzmanigi pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu, Iidz izveidojas maza “kabatina”. Apgrieziet
konteineru uz leju un saspiediet, lai slimaja aci(s) ieritetu 1 piliens.

4, Turot aci aizvertu, piespiediet ar pirkstu aizvertas acs kaktinam (vietai, kur acs ir tuvak
degunam) un turiet piespiestu 2 miniites. Tas palidz partraukt GANFORT vienas devas acu
pilienu nokltSanu pargjas kermena dalas.

5. P&c lietosanas vienas devas konteiners ir jaizmet ar tad, ja taja ir palicis skidums.

Ja piliens netrapa aci, méginiet vélreiz. Noslaukiet parpalikumu, kas ir notecéjis pa vaigu.

Ja lietojat kontaktl€cas, pirms $o zalu lietoSanas tas ir jaiznem. P&c zalu iepilinasanas uzgaidiet
15 minttes un tikai tad ielieciet Iecas atpakal acis.

Ja Jas lictojat GANFORT vienas devas acu pilienus un kadas citas acu zales, starp GANFORT vienas
devas acu pilieniem un citu zalu lietoSanu ieverojiet vismaz 5 mintisu starplaiku. Ka p&dgjo lietojiet
acu ziedi vai acu gelu.

Ja esat lietojis GANFORT vairak neka noteikts

Ja esat lietojis GANFORT vienas devas acu pilienus vairak neka noteikts, ir maz ticams, ka tas Jums
varétu ievérojami kaitét. Nakamo devu iepiliniet parastaja laika. Ja Jus uztraucaties, konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot GANFORT
Ja esat aizmirsis lietot GANFORT vienas devas, iepiliniet vienu pilienu, lidzko atceraties, tad turpiniet

pilinat parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot GANFORT
GANFORT vienas devas acu pilienus jalieto katru dienu, lai tas iedarbotos pareizi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, GANFORT vienas devas acu pilieni var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne
visiem tas izpauzas. Parasti Jiis varat turpinat lietot pilienus, ja vien blakusparadibas nav smagas. Ja
Jiis uztraucaties, aprunajieties ar arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet GANFORT vienas devas acu

pilienu lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

Lietojot GANFORT (vairakas devas un/vai vienas devas), var rasties §adas blakusparadibas.
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Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem
Ietekme uz aci:
apsartums.

Biezi: var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem

letekme uz aci:

dedzinasana, nieze, dzelosa sajuta, konjunktivas (acs caurspidiga slana) kairinajums, jutigums pret
gaismu, acu sapes, acu lipSana, sausas acis, sajuta, ka act kaut kas iekritis, siki plisumi acs virsma ar
iekaisumu vai bez ta, neskaidra redze, apsartusi un niezosi plakstini, matinu augSana ap aci, tumsaki
plakstini, tumsakas krasas ada ap acim, garakas skropstas, acs kairinajums, acu asaros$ana, uztukusi
plakstini, pasliktinata redze.

Ietekme uz citam kermena dalam:
iesnas, galvassapes.

Retak: var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem

Ietekme uz aci:

netipiska sajita aci, varaviksnenes iekaisums, konjunktivas uztikums (caurspidigais acs slanis), sapigi
plakstini, nogurusas acis, ieaugosSas skropstas, tumsaka varaviksnenes krasa, acis izskatas iekritusas,
plakstinu noslidéjums, plakstina sarausanas (atvirzisanas no acs virsmas, ka rezultata plakstini pilniba
nenoslédzas), savilkta acs plakstina ada, tumsakas skropstas.

Ietekme uz citam kermena dalam:
elpas trikums.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

letekme uz aci:

cistiska makulas ttiska (acs tiklenes tiiska ar pavadosu redzes pasliktinasanos), acs pietikums, redzes
miglosanas, diskomforta sajtita acis.

Ietekme uz citam kermena dalam:

apgritinata elpo$ana/sécosa elpoSana, alergiskas reakcijas simptomi (pietikums, acs apsartums un adas
nieze), izmainas garSas sajiita, reibonis, paléninata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, gritibas
aizmigt, nakts murgi, astma, matu izkriSana, adas krasas izmainas (ap acim), nogurums.

Vel citas blakusparadibas noverotas pacientiem, kas lieto timololu vai bimatoprostu saturosus acu

pilienus, un, iesp&jams, tas var noveérot, lietojot GANFORT. Tapat ka citas acis lietojamas zales,

timolols uzsiicas asinis. Tas var izraisit blakusparadibas, kas lidzigas tam, kas novérotas, lietojot

»intravenozos” un vai ,,peroralos” béta blokatorus. Iesp&jamiba, ka radisies blakusparadibas, péc acu

pilienu lietoSanas ir mazaka, neka lietojot zales, pieméram, iekskigi vai injekcija. Uzskaititas

blakusparadibas ietver reakcijas, kas noverotas, lietojot bimatoprostu un timololu acu slimibu

arstéSanai:

e  Smagas alergiskas reakcijas ar tisku un apgritinatu elposanu, kas var bit dzivibu apdraudosas

e  Zems cukura [imenis asinis

e  Depresija; atminas zudums; halucinacijas

e  (Gibonis; insults; samazinats asinu pieplidums smadzeném; myasthenia gravis (muskulu vajuma)
pastiprinasanas; tirpSanas sajiita

e  Samazinatas acs virsmas sajiita; redzes dubultoSanas; nokaries plakstins; viena slana atdaliSanas
acs abola péc acs spiediena pazeminasanas operacijas; acs virsmas iekaisums; asinoSana acs
mugurgja dala (tiklenes asinoSana); iekaisums acT; pastiprinata mirkskinasana

e  Sirds mazspg€ja; neregulara sirdsdarbiba vai sirds apstasanas; 1éna vai atra sirdsdarbiba; parak liela
Skidruma daudzuma, galvenokart tidens, uzkrasanas kerment; sapes kraiskurvi

e  Zems asinsspiediens; pietiikusas vai aukstas rokas, pedas vai ekstremitates, ko izraisa asinsvadu
saSaurinasanas

e  Klepus; astmas paasinajums; plausu slimibas, ko sauc par hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS), paasinajums

e  Caureja; sapes vedera; slikta diiSa un vemsSana; gremosanas traucg€jumi; sausa mute
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Sarkanigi zvinveida plankumi uz adas; adas izsitumi
Muskulu sapes

Pavajinata dzimumtieksme; seksuala disfunkcija

Nespeks

Paaugstinati aknu darbibu raksturojo$ie raditaji asins analizes

Citas blakusparadibas, par kuram zinots péc fosfatus saturosu acu pilienu lietosanas

Sis zales satur 0,38 mg fosfatu katra 0,4 ml §kiduma tilpuma vieniba, kas ir lidzvértigi 0,95 mg/ml. Ja
Jums ir nopietns caurspidiga slana, kas atrodas acs priek$gja dala, (radzene) bojajums, loti retos
gadijumos fosfati var izraisit dulkainus plankumus uz radzenes, kas rodas, nogulsngjoties kalcijam
terapijas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
art uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat GANFORT vienas devas acu pilienus

Uzglabat $o zalu vienas devas acu pilienus bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o zalu vienas devas acu pilienus pec deriguma termina beigam, kas noradits uz vienas devas
pudelites un kartona kastites péc "EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Sis zales paredzétas tikai vienreizgjai lieto$anai, to sastava nav konservantu. Neuzglabajiet neizlietotu
Skidumu.

Sim zalém nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas temperatiira. Lai vienas devas pudelites pasargatu no
gaismas un mitruma, uzglabat tas maisina un maisinu ievietot atpakal kastite. Kad vienas devas
pudelite ir iznemta no maisina, izlietojiet to 7 dienu laika. Visas vienas devas pudelites jauzglaba
maisina un pudelite jaizmet 10 dienas p&c pirma maisina atvérsanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GANFORT vienas devas acu pilieni satur

e Aktivas vielas ir bimatoprosts 0,3 mg/ml un timolols 5 mg/ml, kas atbilst timolola maleatam
6,8 mg/ml.

e (Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, citronskabes monohidrats
un attirits fidens. Var bt pievienots nedaudz salsskabes vai natrija hidroksida, lai iegiitu $kiduma
pareizo pH (skabuma pakapes) limeni.

GANFORT vienas devas acu pilienu arejais izskats un iepakojums

GANFORT vienas devas acu pilieni ir bezkrasains [1dz mazliet iedzeltens $kidums, kas iepildits vienas

devas plastmasas pudelités; katra no tam ir 0,4 ml §kiduma.

Iesainojuma ir 1 aluminija folijas maisins, kura ir 5 vienas devas pudelites viena kastite.
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Iesainojuma ir 3 vai 9 aluminija folijas maisini, katra ir 10 vienas devas pudelites, kopa kastite
attiecigi ir 30 vai 90 vienas devas pudelites.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliectbas ipaSnieks
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Razotajs

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

viet&jo parstavniecibu:

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

bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:4+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

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

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

France
AbbVie
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg

AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

Portugal
AbbVie, Lda.



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

sland
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

Si lieto§anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

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

Lai noklausTtos vai sanemtu $o lietoSanas instrukciju <Braila raksta>, <palielinata druka> vai <audio

formata>, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka viet&jo parstavniecibu.
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