ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 0,1 mg bimatoprostu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jeden ml roztworu zawiera 0,2 mg chlorku benzalkonium.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér (krople do oczu)

Roztwor bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgalkowego w przewleklej jaskrze otwartego kata

1 nadci$nieniu wewnatrzgatkowym u osob dorostych (w monoterapii lub jako leczenie wspomagajace
podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla do zmienionego chorobowo oka (oczu) raz na dobe, stosowana
wieczorem. Nie nalezy przekracza¢ dawki: raz dziennie, gdyz czgstsze podawanie moze zmniejszac
dzialanie obnizajace ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego LUMIGAN u dzieci
i mlodziezy w wieku od 0 do 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek lub z zaburzeniami
czynnosci watroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego i dlatego u tych pacjentow nalezy
stosowac go ostroznie. U pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie chorobg watroby o fagodnym
nasileniu lub wyjsciowo nieprawidtowymi warto§ciami aminotransferazy alaninowej (AIAT),
aminotransferazy asparaginowej (AspAT) i (lub) bilirubiny nie stwierdzono niepozadanego wptywu
bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor na czynnos¢ watroby w ciagu 24 miesiecy.

Sposdéb podawania

Jesli stosuje si¢ wigcej niz jeden okulistyczny produkt leczniczy dziatajacy miejscowo, kazdy z nich
nalezy podawa¢ w odstepie co najmniej 5 minut.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

LUMIGAN 0,1 mg/ml jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktdrych w przesztosci podejrzewano
reakcje niepozadang na chlorek benzalkonium, wymagajaca przerwania stosowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Narzad wzroku

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowaé pacjentow o mozliwosci periorbitopatii po
zastosowaniu analogu prostaglandyn (PAP) i wzmozenia pigmentacji teczowki, gdyz objawy takie
zostaty zaobserwowane podczas leczenia produktem leczniczym LUMIGAN. Niektére z tych zmian
moga mie¢ trwaty charakter i mogg prowadzi¢ do zaburzonego pola widzenia oraz réznic w wygladzie
oczu w przypadku, gdy jest leczone tylko jedno oko (patrz punkt 4.8).

Po leczeniu bimatoprostem 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér odnotowano niezbyt czgste zgloszenia
torbielowatego obrzeku plamki (>1/1000 do <1/100). Dlatego u pacjentéw ze znanymi czynnikami
ryzyka obrzeku plamki (np. pacjenci z bezsoczewkowatoscia, pacjenci z bezsoczewkowatoscig
rzekoma z rozdarciem tylnej czesci torebki soczewki) produkt leczniczy LUMIGAN nalezy stosowaé
ostroznie.

Po zastosowaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor odnotowano rzadkie spontaniczne
zgloszenia nawrotu przebytych zmian naciekowych rogdwki Iub zakazenia oczu. U pacjentéw po
przebytych istotnych zakazeniach wirusowych oka (np. zakazenie opryszczkowe), zapaleniu btony
naczyniowej lub zapaleniu teczowki produkt leczniczy LUMIGAN nalezy stosowaé ostroznie.

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw ze stanami zapalnymi gatki ocznej, z jaskra
neowaskularng, jaskrg zapalna, jaskra wrodzong lub jaskra z zamknigtym lub waskim katem
przesaczania.

Skoéra

Istnieje ryzyko wzrostu wltos6w w miejscach, w ktérych dochodzi do czestego kontaktu roztworu
LUMIGAN ze skora. W zwigzku z tym wazne jest stosowanie roztworu LUMIGAN zgodnie
z instrukcja 1 uwazanie, aby nie wydostat si¢ z oka na policzek czy inny obszar skory.

Uklad oddechowy

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z uposledzong czynnoscia oddechowa. Dostepne sa
tylko ograniczone dane dotyczace pacjentoéw z POChP lub astmg w wywiadzie, jednakze dostepne sa
doniesienia na temat zaostrzen astmy, dusznosci i POChP, jak réwniez doniesienia na temat astmy

z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czgsto$¢ wystepowania tych objawdw jest nieznana.
Pacjentow z POChP, astmg lub uposledzeniem czynnosci uktadu oddechowego z powodu innych
stanéw nalezy leczy¢ z ostroznoscig.

Uktad krazenia

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z blokiem serca cigzszym niz pierwszego stopnia lub
niewyréwnang zastoinowa niewydolnoscig serca. Istnieje ograniczona liczba spontanicznych zgloszen
bradykardii lub niedocisnienia tetniczego po podaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor.
LUMIGAN nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z tendencja do wolnego tetna lub niskiego
ci$nienia tetniczego.



Inne informacje

W badaniach obejmujacych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskra lub
nadci$nieniem wewnatrzgalkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad jedng dawke
bimatoprostu na dob¢ moze ostabi¢ dziatanie zmniejszajace ciSnienie wewnatrzgatkowe (patrz punkt
4.5). Pacjenci stosujacy LUMIGAN razem z innymi analogami prostaglandyn powinni by¢
obserwowani pod katem zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego.

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwdr zawiera substancje¢ konserwujaca chlorek
benzalkonium (200 ppm), ktéry moze by¢ wchianiany przez migkkie soczewki kontaktowe. Moze
takze wystapi¢ podraznienie oka i zmiana barwy miekkich soczewek kontaktowych z powodu
obecnosci chlorku benzalkonium. Soczewki nalezy wyjaé przed zakropieniem i zatozy¢ po

15 minutach od zakropienia.

Zauwazono, ze chlorek benzalkonium, srodek konserwujacy czesto stosowany w produktach
okulistycznych, moze wywotywac keratopati¢ punktowatg i (lub) toksyczng keratopati¢ wrzodziejaca.
LUMIGAN 0,1 mg/ml zawiera chlorek benzalkonium 200 ppm (stezenie czterokrotnie wigksze niz w
kroplach do oczu bimatoprost 0,3 mg/ml). Dlatego zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu
leczniczego u pacjentdw z zespolem tzw. suchego oka, mozliwym uszkodzeniem rogéwki lub
stosujacych krople do oczu zawierajgce chlorek benzalkonium. W przypadku dtugotrwatego leczenia
zaleca si¢ wOwczas monitorowanie stanu pacjentow.

Istnieja doniesienia o przypadkach bakteryjnego zapalenia rogoéwki zwigzanych ze stosowaniem
okulistycznych produktow leczniczych dziatajacych miejscowo w pojemnikach wielodawkowych.
Pojemniki te zostaly przypadkowo skazone przez pacjentow, ktorzy w wigkszo$ci przypadkow mieli
wspotistniejacg chorobe oczu. Pacjenci z uszkodzeniem powierzchni nablonka rogowki sg

w wigkszym stopniu zagrozeni wystgpieniem bakteryjnego zapalenia rogdwki.

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, ze nie nalezy dopuszczaé do kontaktu koncowki dozownika z okiem lub
sasiadujgcymi strukturami, aby unikng¢ urazu oka i skazenia roztworu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przewiduje si¢ interakcji u ludzi, gdyz ogdlnoustrojowe stezenia bimatoprostu 0,3 mg/ml krople
do oczu, roztwor po podaniu do worka spojowkowego sa niezwykle niskie (ponizej 0,2 ng/ml).
Bimatoprost ulega biotransformacji z udzialem wielu enzymow na drodze wielu przemian
metabolicznych, a w badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano zadnego wptywu na watrobowe
enzymy metabolizujace leki.

W badaniach klinicznych bimatoprost 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér byl stosowany w skojarzeniu
z wieloma r6znymi srodkami okulistycznymi blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, bez oznak
interakcji.

Skojarzone stosowanie produktu leczniczego LUMIGAN i lekow przeciwjaskrowych innych niz
miejscowe leki beta-adrenolityczne nie byto badane w czasie wspomagajacej terapii przeciwjaskrowe;.

Mozliwe jest ostabienie zmniejszajacego cisnienie wewnatrzgatkowe dziatania analogow
prostaglandyn (np. produktu LUMIGAN) u pacjentéw z jaskra lub nadci$nieniem wewnatrzgatkowym
w razie stosowania innych analogdéw prostaglandyn (patrz punkt 4.4).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych uzycia bimatoprostu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach wykazaty szkodliwy wpltyw na reprodukcj¢ przy duzych dawkach toksycznych dla
matki (patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego LUMIGAN nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to wyraznie
konieczne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy bimatoprost przenika do mleka ludzkiego. W badaniach na zwierzetach wykazano,
ze bimatoprost przenika do mleka. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwa¢ podawanie produktu LUMIGAN, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wplywu bimatoprostu na ptodnosé u ludzi.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

LUMIGAN wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekow okulistycznych, jesli przy zakraplaniu wystgpi przejsciowa
utrata ostros$ci widzenia, pacjent powinien poczekaé az do poprawy widzenia przed podjeciem jazdy
lub obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

W 12-miesigcznym badaniu klinicznym III fazy zdarzenia niepozadane wystgpowaty u okoto 38%
pacjentow leczonych produktem leczniczym LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor.
Najczesciej, bo u 29% pacjentdw, opisywano przekrwienie spojowek (zwykle zmiany niezapalne,
o $ladowym lub niewielkim nasileniu). W tym 12-miesi¢cznym badaniu okoto 4% pacjentow
zrezygnowalo z leczenia wskutek zdarzenia niepozadanego.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych produktu leczniczego LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor lub
w okresie po wprowadzeniu do obrotu zglaszano nastepujace dziatania niepozadane. . Najczgsciej
dotyczyty one oczu, mialy nasilenie tagodne do umiarkowanego i zaden przypadek nie byt ciezki:

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéow zgodnie

z nastepujaca konwencja czestosci wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy
o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym
si¢ nasileniem.



Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czestos¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto

Bol glowy

Nieznana

Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto

Przekrwienie spojowek,
periorbitopatia po zastosowaniu
analogu prostaglandyn

Czesto

Punktowate zapalenie rogowki,
podraznienie oka, swiad oka,
wzrost rzgs, bol oka,
zaczerwienie powiek, Swiad
powiek

Niezbyt czesto

Astenopia, zaburzenia ostrosci
wzroku, choroby spojowek,
obrzek spojowek,
hiperpigmentacja teczowki,
wypadanie brwi i rzes, obrzek
powiek

Nieznana

Pigmentacja skory powiek,
obrzek plamki uczucie suchosci
oka, wysiek z oka, obrzgk oka,
uczucie obecnosci ciata obcego
w oku, nasilone Izawienie,
dyskomfort w oku,
swiattowstret

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Nieznana

Astma, zaostrzenie astmy,
zaostrzenie POChP oraz
dusznosci

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Niezbyt czesto

Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Czesto

Hiperpigmentacja skory,
nadmierny wzrost wlosow

Niezbyt czesto

Suchos$¢ skory, strupowate
stwardnienia na brzegach
powiek, swiad

Nieznana

Przebarwienie skory (wokot
oka)

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Czgsto

Podraznienie w miejscu
zakropienia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana

Reakcja nadwrazliwosci
obejmujaca objawy
przedmiotowe i podmiotowe
uczulenia oka i alergicznego
zapalenia skory

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Nadcis$nienie tetnicze

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Periorbitopatia po zastosowaniu analogu prostaglandyn (PAP)

Analogi prostaglandyn, w tym produkt leczniczy LUMIGAN, mogg wywotywac lipodystroficzne
zmiany okotooczodotowe, ktore moga prowadzi¢ do pogliebienia bruzdy powieki, ptozy, zapadnigcia
oczu, retrakcji powieki, inwolucji wywotanej dermatochalaza i uwidocznienia dolnej czgsci
twardowki. Zmiany sg zwykle tagodne, moga wystapi¢ juz po miesigcu od rozpoczecia leczenia
produktem leczniczym LUMIGAN i moga powodowac zaburzenia pola widzenia nawet przy braku
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rozpoznania przez pacjenta. Periorbitopatia po zastosowaniu analogu prostaglandyn jest réwniez
zwigzana z okotooczodotowa hiperpigmentacjg lub przebarwieniem skory oraz hipertrichoza.
Odnotowano, ze wszystkie zmiany sg czgsciowo lub catkowicie odwracalne po przerwaniu leczenia
lub przejsciu na leczenie alternatywne.

Hiperpigmentacja teczowki

Wzmozona pigmentacja tgczowki najczgsciej ma charakter trwaly. Zmiana pigmentacji wynika ze
zwickszenia zawartosci melaniny w melanocytach, a nie ze zwigkszenia liczby melanocytow.
Nieznany jest dlugookresowy wplyw zwigkszenia pigmentacji teczowki. Zmiana koloru teczowki
obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢ niezauwazalna przez kilka miesigcy,

a nawet lat. Zwykle w oczach dotknigtych zmiang brazowe zabarwienie wokot zrenicy rozprzestrzenia
si¢ koncentrycznie w kierunku obwodu tgczowki i cata teczkdwka Iub jej czesci stajg si¢ bardziej
bragzowawe . Wydaje sig¢, Zze leczenie nie ma zadnego wptywu na znamiona i piegi tgczowki. Czgstosé
wystepowania hiperpigmentacji teczéwki po 12 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,1 mg/ml krople
do oczu, roztwor wynosita 0,5%. Po 12 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml krople

do oczu, roztwor czgstos¢ wystgpowania wynosita 1,5% (patrz punkt 4.8, Tabela 2) i nie ulegta
zwickszeniu w trakcie 3 lat leczenia.

Ponad 1800 pacjentéw byto leczonych produktem leczniczym LUMIGAN 0,3 mg/ml w badaniach
klinicznych. W tacznych danych z badan III fazy stosowania produktu leczniczego

LUMIGAN 0,3 mg/ml w monoterapii i wspomagajaco, najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty:

° nadmierny wzrost rz¢s - do 45% pacjentdw w pierwszym roku, zas czestos¢ stwierdzania
nowych przypadkow spadata do 7% w 2. roku oraz 2% w 3. roku;
° przekrwienie spojowek (najczesciej o nasileniu sladowym do tagodnego, jak si¢ uwaza

niemajace charakteru zapalnego) — do 44% pacjentéw w pierwszym roku, zas czesto$¢
stwierdzania nowych przypadkdéw spadata do 13% w 2. roku oraz 12% w 3. roku;

. $wiad oczu - do 14% pacjentow w pierwszym roku, zas czestos¢ stwierdzania nowych
przypadkow spadata do 3% w 2. roku oraz 0% w 3. roku. Mniej niz 9% pacjentow przerwato
leczenie z powodu roznych zdarzen niepozadanych w pierwszym roku, zas cz¢stosé
przerywania terapii wyniosta 3% w 2. oraz 3. roku.

W tabeli 2 przedstawiono inne dzialania niepozadane produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml
krople do oczu oraz uwzgledniono dziatania niepozadane wystepujace z rdzng czgstotliwoscia dla obu
rodzajow produktow leczniczych. W wigkszosci byty to objawy oczne 1 miaty nasilenie tagodne do
umiarkowanego. Nie wystapily dziatania niepozadane o ciezkim charakterze. W obrebie kazdej grupy
o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym
sie nasileniem.



Tabela 2. Lista dodatkowych dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bol glowy
Niezbyt czesto Zawroty glowy
Zaburzenia oka Bardzo czgsto Swiad oka, nadmierny wzrost
rzes
Czgsto Nadzerka rogdéwki, uczucie

pieczenia w oku, alergiczne
zapalenie spojowek, zapalenie
brzegow powiek, pogorszenie
ostrosci widzenia, astenopia,
obrzek spojowki, uczucie
obecnosci ciata obcego, uczucie
suchosci oka, bol oka,
swiattowstret, tzawienie,
wydzielina z oka, zaburzenia
wzroku/nieostre widzenie,
wzmozona pigmentacja
teczéwki, §ciemnienie rzes

Niezbyt czgsto Krwawienie do siatkowki,
zapalenie naczyniowki,
torbielowaty obrzek plamki,
zapalenie teczowki, skurcz
powiek, retrakcja powieki,
rumien okotooczodotowy

Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Hirsutyzm

podskornej

Zaburzenia ogdlne i stany Niezbyt czesto Astenia

w miejscu podania

Badania diagnostyczne Czesto Nieprawidtowe wyniki préb
watrobowych

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany

U niektérych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogoéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania i nie jest prawdopodobne, aby wystapito ono po
podaniu do worka spojowkowego.

Jesli wystapi przedawkowanie, leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy. W razie
przypadkowego potknigcia produktu leczniczego LUMIGAN, moga by¢ przydatne nastgpujace
informacje: W dwutygodniowych badaniach na szczurach i myszach przy doustnym podawaniu dawki
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do 100 mg/kg mc./dobe nie dziataly toksycznie. Dawka ta wyrazona jako mg/m? pc. jest przynajmnie;
210-krotnie wyzsza niz dawka zawarta w jednej butelce produktu leczniczego LUMIGAN 0,1 mg/ml
krople do oczu, roztwor przypadkowo przyjeta przez dziecko o masie ciata 10 kg.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne — leki stosowane w jaskrze i zwezajace zrenicg —
analogi prostaglandyn — bimatoprost — kod ATC: SO1EE03.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania, poprzez ktory bimatoprost obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe u ludzi, polega na
zwigkszaniu odptywu cieczy wodnistej oka poprzez siatke widkien kolagenowych w kacie
przesaczania oka 1 nasilanie odptywu droga naczyniéwkowo-twardowkowa. Obnizanie ci$nienia
wewnatrzgatkowego zaczyna si¢ okolo 4 godzin po pierwszym podaniu leku, a maksymalne dzialanie
osiggane jest w ciggu okoto 8 do 12 godzin. Dzialanie utrzymuje si¢ przez przynajmniej 24 godziny.

Bimatoprost jest silnym srodkiem obnizajagcym ci$nienie w gatce ocznej. Jest to syntetyczny
prostamid, pod wzgledem budowy zblizony do prostaglandyny F», (PGF2.), ktéry nie dziata przez
zaden ze znanych receptoroéw prostaglandyn. Bimatoprost wybidrczo nasladuje dziatanie niedawno
odkrytych substancji otrzymywanych na drodze biosyntezy, zwanych prostamidami. Jednak
dotychczas nie okreslono jeszcze struktury receptora dla prostamidow.

Skutecznos¢ kliniczna

Podczas 12-miesigcznego badania gtdéwnego dorostym pacjentom podawano produkt leczniczy
LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, srednie dobowe cisnienie srodgatkowe, mierzone podczas
kazdej wizyty w czasie 12-miesigcznego okresu trwania badania nie przekraczato 17,7 mmHg,

a roznice dobowe byty mniejsze niz 1,1 mmHg,

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu zawiera chlorek benzalkonium (w stezeniu 200 ppm).
Dostepnych jest niewiele danych doswiadczalnych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
LUMIGAN u pacjentéw z jaskra otwartego kata w przebiegu zespotu pseudoeksfoliacji i jaskra
barwnikowa oraz przewlekla jaskra zamknigtego kata po irydotomii.

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano klinicznie istotnego wptywu na czgstos¢ akcji serca
1 ci$nienie krwi.

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu LUMIGAN u dzieci i mlodziezy
w wieku od 0 do 18 lat.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bimatoprost przenika dobrze in vitro do rogéwki i twardéwki oka ludzkiego. Po podaniu do oka

u dorostych ogdlnoustrojowa ekspozycja na dzialanie bimatoprostu jest bardzo niska, bez akumulacji
w czasie. Po stosowaniu raz na dobe jednej kropli bimatoprostu 0,3 mg/ml do obu oczu przez okres
dwoch tygodni, stezenia leku we krwi osiggaly warto$¢ szczytowa w ciagu 10 minut od chwili podania

i obnizaly si¢ ponizej dolnego progu wykrywalnosci (0,025 ng/ml) w ciagu 1,5 godziny od chwili
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podania. Srednie warto§ci Cmax i AUCo.241 byly podobne w dniu 7. i 14. i wynosity odpowiednio okoto
0,08 ng/ml i 0,09 ngeh/ml, co oznacza, ze statg wartos¢ stgzenia bimatoprostu osiggano w czasie
pierwszego tygodnia podawania do oka.

Dystrybucja

Bimatoprost jest umiarkowanie rozmieszczany w tkankach, a ogdlnoustrojowa objetos$¢ dystrybucji
leku w stanie rownowagi u ludzi wynosi 0,67 I/’kg. W ludzkiej krwi bimatoprost znajduje si¢ gtdwnie
w osoczu. Wigzanie bimatoprostu z biatkami osocza wynosi okoto 88%.

Metabolizm
Po podaniu do oka i dotarciu do krazenia, bimatoprost jest gldwnym zwigzkiem krgzgcym we krwi.

Bimatoprost nastgpnie podlega oksydacji, N-deetylacji i glukuronidacji, tworzac réznego rodzaju
metabolity.

Eliminacja

Bimatoprost jest eliminowany gtéwnie poprzez wydalanie nerkowe. Prawie 67% dozylnej dawki
podanej zdrowym ochotnikom byto wydalane w moczu, 25% dawki bylo wydalane z katem. Okres
pottrwania w fazie eliminacji okre$lony po podaniu dozylnym wynosit okoto 45 minut; calkowity

klirens krwi wynosit 1,5 1/h/kg mc.

Charakterystyka u pacjentow w podesztym wieku

Po podaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér dwa razy na dobg srednia warto§¢ AUC,.
2400dz 0,0634 ngeh/ml bimatoprostu u os6b w podesztym wieku (pacjenci 65-letni lub starsi) byta
znacznie wyzsza niz 0,0218 ngeh/ml u zdrowych dorostych w mtodym wieku. Jednak wynik ten nie
jest kliniczne istotny, gdyz ekspozycja ogdlnoustrojowa zaréwno u pacjentow w podesztym wieku jak
i mlodych pozostawala bardzo niska po podaniu do oka. Nie wystepowata akumulacja bimatoprostu
we krwi w czasie, a profil bezpieczenstwa byt podobny u pacjentow w podesztym wieku jak

i u mtodych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych skutki obserwowano jedynie w przypadkach narazenia, ktére uznano
za przekraczajace w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Podawanie malpom przez okres 1 roku do worka spojéwkowego bimatoprostu w stezeniu >0,3 mg/ml
powodowato wzrost pigmentacji tgczowki i zalezne od dawki odwracalne dziatanie na tkanki wokot
oka, charakteryzujace si¢ wyrazng goérna i (lub) dolng bruzda i poszerzeniem szpary powiekowe;.
Nasilenie pigmentacji teczowki wydaje si¢ by¢ spowodowane zwiekszeniem stymulacji wytwarzania
melaniny w melanocytach, a nie wzrostem liczby melanocytéw. Nie zaobserwowano czynno$ciowych
lub mikroskopowych zmian majacych zwigzek z dziataniem na tkanki wokoét oka, a mechanizm
dziatania powodujacy zmiany w tkankach wokot oka nie jest znany.

W badaniach in vitro i in vivo bimatoprost nie wykazywat dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Bimatoprost nie uposledza ptodnosci u szczuréw w dawkach do 0,6 mg/kg mc./na dobe (co najmniej
103-krotnie wyzszych od zalecanej dawki dla ludzi). W badaniach nad rozwojem zarodkow lub
ptodéw zaobserwowano u myszy i szczurow poronienie bez wplywu na rozwoj ptodow przy dawkach,
ktére byly odpowiednio przynajmniej 860-krotnie lub 1700-krotnie wyzsze niz dawka u ludzi. Dawki
te dawaty ogdlnoustrojowg ekspozycje odpowiednio przynajmniej 33- lub 97-krotnie wyzsza niz
zamierzona ekspozycja u ludzi. W badaniach okoto- i pourodzeniowych na szczurach toksycznosé

u matek powodowata skrdocenie czasu cigzy, obumarcie ptodu i obnizata mase ciata potomstwa przy
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dawce >0,3 mg/kg mc./dobg (dawki co najmniej 41-krotnie wyzsze od zalecanych dawek dla ludzi).
Nie miato to wptywu na funkcje neurobehawioralne potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek benzalkonium

Sodu chlorek

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny Iub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata.

4 tygodnie po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Bez specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biale, nieprzezroczyste butelki z polietylenu o matej gestosci z polistyrenowymi nakrgtkami. Kazda
butelka ma pojemnos¢ 3 ml.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: pudetka tekturowe zawierajace 1 Iub 3 butelki po 3 ml
roztworu. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/003

EU/1/02/205/004

1"



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 stycznia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow https://www.ema.europa.eu.

12


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu
1 ml roztworu zawiera 0,05 mg chlorku benzalkonium.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér (krople do oczu)

Roztwor bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego w przewleklej jaskrze otwartego kata
1 nadci$nieniu wewnatrzgatkowym u osob dorostych (w monoterapii lub jako leczenie wspomagajace
podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla do zmienionego chorobowo oka (oczu) raz na dobeg, stosowana
wieczorem. Nie nalezy przekracza¢ dawki: raz dziennie, gdyz czgstsze podawanie moze zmniejszac
dzialanie obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe.

Dzieci i mlodziez

Nie okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego LUMIGAN u dzieci
i mlodziezy w wieku od 0 do 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub z zaburzeniami
czynnosci watroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego i dlatego u tych pacjentow nalezy
stosowac go ostroznie. U pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie chorobg watroby o fagodnym
nasileniu lub wyjsciowo nieprawidtowymi warto$ciami aminotransferazy alaninowej (AIAT),
aminotransferazy asparaginowej (AspAT) i (lub) bilirubiny nie stwierdzono niepozadanego wptywu
bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor na czynnos¢ watroby w ciagu 24 miesiecy.

Sposob podawania

Jesli stosuje si¢ wiecej niz jeden okulistyczny produkt leczniczy dziatajacy miejscowo, kazdy z nich
nalezy podawa¢ w odstgpie co najmniej 5 minut.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

LUMIGAN 0,3 mg/ml jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktérych w przesztosci podejrzewano
reakcje niepozadang na chlorek benzalkonium, wymagajaca przerwania stosowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Narzad wzroku

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowaé pacjentow o mozliwosci periorbitopatii po
zastosowaniu analogu prostaglandyn (PAP) i wzmozenia pigmentacji teczowki, gdyz objawy takie
zostaty zaobserwowane podczas leczenia produktem leczniczym LUMIGAN. Niektére z tych zmian
mogg mie¢ trwaty charakter i mogg prowadzi¢ do zaburzonego pola widzenia oraz réznic w wygladzie
oczu w przypadku, gdy jest leczone tylko jedno oko (patrz punkt 4.8).

Po leczeniu bimatoprostem 0,3 mg/ml krople do oczu odnotowano niezbyt czgste zgltoszenia
torbielowatego obrze¢ku plamki (>1/1000 do <1/100). Dlatego u pacjentéw ze znanymi czynnikami
ryzyka obrzeku plamki (np. pacjenci z bezsoczewkowatoscia, pacjenci z bezsoczewkowatoscia
rzekoma z rozdarciem tylnej czesci torebki soczewki) produkt leczniczy LUMIGAN nalezy stosowaé
ostroznie.

Po zastosowaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor odnotowano rzadkie spontanicznie
zgloszenia nawrotu przebytych zmian naciekowych rogdwki lub zakazenia oczu. U pacjentow po
przebytych istotnych zakazeniach wirusowych oka (np. zakazenie opryszczkowe), zapaleniu btony
naczyniowej lub zapaleniu teczowki produkt leczniczy LUMIGAN nalezy stosowac ostroznie.

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw ze stanami zapalnymi gatki ocznej, z jaskra
neowaskularng, jaskrg zapalng, jaskra wrodzong lub jaskra z zamknigtym lub waskim katem
przesaczania.

Skoéra

Istnieje ryzyko wzrostu wltoséw w miejscach, w ktorych dochodzi do czgstego kontaktu roztworu
LUMIGAN ze skora. W zwiazku z tym wazne jest stosowanie roztworu LUMIGAN zgodnie
z instrukcja 1 uwazanie, aby nie wydostat si¢ z oka na policzek czy inny obszar skory.

Uklad oddechowy

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z uposledzong czynnoscia oddechowa. Dostepne sa
tylko ograniczone dane dotyczace pacjentéw z POChP lub astma w wywiadzie, jednakze dostgpne sa
doniesienia na temat zaostrzen astmy, dusznosci i POChP, jak rowniez doniesienia na temat astmy

z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czgsto$¢ wystepowania tych objawdw jest nieznana.
Pacjentow z POChP, astmg lub uposledzeniem czynnosci uktadu oddechowego z powodu innych
stanéw nalezy leczy¢ z ostroznoscig.

Uktad krazenia

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z blokiem serca cigzszym niz pierwszego stopnia lub
niewyrdwnang zastoinowa niewydolnoscig serca. Istnieje ograniczona liczba spontanicznych zgtoszen
bradykardii lub niedocisnienia tetniczego po podaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor.
LUMIGAN nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z tendencja do wolnego tetna lub niskiego
ci$nienia tetniczego.
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Inne informacje

W badaniach obejmujacych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskra lub
nadci$nieniem wewnatrzgalkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad jedng dawke
bimatoprostu na dob¢ moze ostabi¢ dziatanie zmniejszajace cisnienie wewnatrzgatkowe (patrz punkt
4.5). Pacjenci stosujacy LUMIGAN razem z innymi analogami prostaglandyn powinni by¢
obserwowani pod katem zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Bimatoprost 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor zawiera substancj¢ konserwujaca chlorek
benzalkonium, ktory moze by¢ wchianiany przez migkkie soczewki kontaktowe. Moze takze wystgpic
podraznienie oka i zmiana barwy migkkich soczewek kontaktowych z powodu obecnosci chlorku
benzalkonium. Soczewki nalezy wyjac przed zakropieniem i zatozy¢ po 15 minutach od zakropienia.

Zgtaszano, ze chlorek benzalkonium, ktdry jest czgsto uzywany jako srodek konserwujacy w lekach
okulistycznych, powoduje punktowate ubytki rogdwki i (lub) toksyczne, wrzodziejace ubytki rogdwki.
Poniewaz LUMIGAN zawiera chlorek benzalkonium, wymagany jest nadzor przy czestym lub
dhugotrwatym stosowaniu u pacjentéw z zespolem suchego oka lub z uszkodzong rogéwka.

Istnieja doniesienia o przypadkach bakteryjnego zapalenia rogowki zwigzanych ze stosowaniem
okulistycznych produktow leczniczych dziatajacych miejscowo w pojemnikach wielodawkowych.
Pojemniki te zostaly przypadkowo skazone przez pacjentdw, ktorzy w wigkszosci przypadkow mieli
wspotistniejacg chorobe oczu. Pacjenci z uszkodzeniem powierzchni nabtonka rogdéwki sg

w wigkszym stopniu zagrozeni wystgpieniem bakteryjnego zapalenia rogdwki.

Nalezy pouczy¢ pacjentdw, ze nie nalezy dopuszczaé¢ do kontaktu koncowki dozownika z okiem lub
sasiadujgcymi strukturami, aby unikng¢ urazu oka i skazenia roztworu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przewiduje si¢ interakcji u ludzi, gdyz ogdlnoustrojowe st¢zenia bimatoprostu 0,3 mg/ml krople
do oczu, roztwor po podaniu do worka spojowkowego sa niezwykle niskie (ponizej 0,2 ng/ml).
Bimatoprost ulega biotransformacji z udziatem wielu enzymow na drodze wielu przemian
metabolicznych, a w badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano zadnego wptywu na watrobowe
enzymy metabolizujace leki.

W badaniach klinicznych LUMIGAN byt stosowany w skojarzeniu z wieloma réznymi srodkami
okulistycznymi blokujacymi receptory beta-adrenergiczne, bez oznak interakcji.

Skojarzone stosowanie produktu leczniczego LUMIGAN i lekéw przeciwjaskrowych innych niz
miejscowe leki beta-adrenolityczne nie byto badane w czasie wspomagajacej terapii przeciwjaskrowe;j.

Mozliwe jest ostabienie zmniejszajacego cisnienie wewnatrzgatkowe dziatania analogow
prostaglandyn (np. produktu LUMIGAN) u pacjentdéw z jaskra lub nadcisnieniem wewnatrzgatkowym
w razie stosowania innych analogéw prostaglandyn (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych uzycia bimatoprostu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ przy duzych dawkach toksycznych dla
matki (patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego LUMIGAN nie nalezy stosowac w okresie cigzy, jesli nie jest to wyraznie
konieczne.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy bimatoprost przenika do mleka ludzkiego. W badaniach na zwierzetach wykazano,
ze bimatoprost przenika do mleka. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwaaé karmienie piersia, czy
przerwac podawanie produktu LUMIGAN, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wplywu bimatoprostu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

LUMIGAN wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekow okulistycznych, jesli przy zakraplaniu leku wystapi
przej$ciowa utrata ostrosci widzenia, pacjent powinien poczekaé az do poprawy widzenia przed
podjeciem jazdy lub obshugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Ponad 1800 pacjentow bylto leczonych produktem leczniczym LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu,
roztwor w badaniach klinicznych. W tagcznych danych z badan III fazy stosowania produktu
leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor w monoterapii i wspomagajaco,
najczesciej zglaszanymi zdarzeniami niepozgdanymi zwigzanymi z leczeniem byty: nadmierny wzrost
rzes - do 45% pacjentdw w pierwszym roku, zas czgstos¢ stwierdzania nowych przypadkow spadata
do 7% w 2. roku oraz 2% w 3. roku; przekrwienie spojowek (najczesciej o nasileniu sladowym do
fagodnego, jak si¢ uwaza niemajace charakteru zapalnego) — do 44% pacjentéw w pierwszym roku,
za$ czesto$¢ stwierdzania nowych przypadkow spadata do 13% w 2. roku oraz 12% w 3. roku i $wiad
oczu - do 14% pacjentéw w pierwszym roku, zas czgstos¢ stwierdzania nowych przypadkow spadata
do 3% w 2. roku oraz 0% w 3. roku. Mniej niz 9% pacjentdw przerwato leczenie z powodu réznych
zdarzen niepozadanych w pierwszym roku, za$ czgsto$¢ przerywania terapii wyniosta 3% w 2. oraz
3. roku.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

W badaniach klinicznych produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér lub
w okresie po wprowadzeniu do obrotu zglaszano nastepujace dziatania niepozadane. Najczgsciej
dotyczyty one oczu, mialy nasilenie tagodne do umiarkowanego i zaden przypadek nie byt cigzki:

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz
nastgpujaca klasyfikacje czgstosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (od >1/1 000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane s3g wymienione zgodnie

ze zmniejszajacym sie nasileniem.
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Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czestos¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto

Bol glowy

Niezbyt czesto

Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto

Przekrwienie spojowki, swiagd
oka, nadmierny wzrost rzes,
periorbitopatia po zastosowaniu
analogu prostaglandyn

Czesto

Powierzchniowe punktowe
zapalenie rogowki, nadzerka
rogdwki, uczucie pieczenia w
oku, podraznienie oczu,
alergiczne zapalenie spojowek,
zapalenie brzegéw powiek,
pogorszenie ostrosci widzenia,
astenopia, obrzek spojowki,
uczucie obecnosci ciata obcego,
uczucie suchosci oka, bol oka,
swiattowstret, tzawienie,
wydzielina z oka, zaburzenia
wzroku/nieostre widzenie,
wzmozona pigmentacja
teczowki, sciemnienie rzes,
zaczerwienie powiek, Swiagd
powiek

Niezbyt czesto

Krwawienie do siatkowki,
zapalenie naczyniowki,
torbielowaty obrzek plamki,
zapalenie teczowki, skurcz
powiek, retrakcja powieki,
rumien okotooczodotowy,
obrzek powiek

Nieznana

Dyskomfort w oku

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Nieznana

Astma, zaostrzenie astmy,
zaostrzenie POChP oraz
dusznosci

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto

Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrne;j

Czgsto

Pigmentacja skory wokoét
oczodotow

Niezbyt czesto

Hirsutyzm

Nieznana

Przebarwienie skory (wokot
oka)

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Niezbyt czesto

Astenia

Badania diagnostyczne

Czesto

Nieprawidtowe wyniki préb
watrobowych

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana

Reakcja nadwrazliwosci
obejmujaca objawy
przedmiotowe i podmiotowe
uczulenia oka i alergicznego
zapalenia skory
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Periorbitopatia po zastosowaniu analogu prostaglandyn (PAP)

Analogi prostaglandyn, w tym produkt leczniczy LUMIGAN, mogg wywotywac lipodystroficzne
zmiany okotooczodotowe, ktére moga prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki, ptozy, zapadnigcia
oczu, retrakcji powieki, inwolucji wywolanej dermatochalaza i uwidocznienia dolnej czesci
twardowki. Zmiany sg zwykle tagodne, moga wystgpi¢ juz po miesigcu od rozpoczecia leczenia
produktem leczniczym LUMIGAN i moga powodowaé zaburzenia pola widzenia nawet przy braku
rozpoznania przez pacjenta. Periorbitopatia po zastosowaniu analogu prostaglandyn jest réwniez
zwigzana z okotooczodotowa hiperpigmentacjg lub przebarwieniem skéry oraz hipertrichoza.
Odnotowano, ze wszystkie zmiany sg cz¢sciowo lub catkowicie odwracalne po przerwaniu leczenia
lub przejsciu na leczenie alternatywne.

Hiperpigmentacja teczowki

Wzmozona pigmentacja teczoOwki najczgsciej ma charakter trwaty. Zmiana pigmentacji wynika

ze zwigkszenia zawarto$ci melaniny w melanocytach, a nie ze zwigkszenia liczby melanocytow.
Nieznany jest dlugookresowy wplyw zwigkszenia pigmentacji teczowki. Zmiana koloru teczowki
obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢ niezauwazalna przez kilka miesiecy,

a nawet lat. Zwykle w oczach dotknietych zmiang brazowe zabarwienie wokot Zrenicy rozprzestrzenia
si¢ koncentrycznie w kierunku obwodu teczowki i cata teczowka lub jej czesci stajg si¢ bardziej
bragzowawe. Wydaje si¢, ze leczenie nie ma zadnego wpltywu na znamiona i piegi tgczowki.

Po 12 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu czestos¢ wystgpowania
hiperpigmentacji tgczowki wynosita 1,5% (patrz punkt 4.8) i nie ulegla zwigkszeniu w trakcie 3 lat
leczenia.

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany

U niektérych pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem rogowki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zwapnienia rogowki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania i nie jest prawdopodobne, aby wystapito ono
po podaniu do worka spojéwkowego.

Jesli wystapi przedawkowanie, leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy. W razie
przypadkowego potknigcia produktu leczniczego LUMIGAN mogg by¢ przydatne nastgpujace
informacje: W dwutygodniowych badaniach na szczurach i myszach przy doustnym podawaniu,
dawki do 100 mg/kg mc./dobe nie dziataty toksycznie. Dawka ta wyrazona jako mg/m? pc. jest
przynajmniej 70-krotnie wyzsza niz dawka zawarta w jednej butelce produktu leczniczego
LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwdr przypadkowo przyjeta przez dziecko o masie ciata

10 kg.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne — leki stosowane w jaskrze 1 zwezajace zrenice,
analogi prostaglandyn — bimatoprost — kod ATC: SO1EE03.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania, poprzez ktory bimatoprost obniza cisnienie wewnatrzgatkowe u ludzi, polega na
zwigkszaniu odptywu cieczy wodnistej oka poprzez siatke widkien kolagenowych w kacie
przesaczania oka i nasilanie odptywu droga naczyniéwkowo-twardowkowa. Obnizanie ci$nienia
wewnatrzgatkowego zaczyna si¢ okolo 4 godzin po pierwszym podaniu leku, a maksymalne dzialanie
osiggane jest w ciggu okoto 8 do 12 godzin. Dziatanie utrzymuje si¢ przez przynajmniej 24 godziny.

Bimatoprost jest silnym srodkiem obnizajacym ci$nienie w gatce ocznej. Jest to syntetyczny
prostamid, pod wzgledem budowy zblizony do prostaglandyny F», (PGF2.), ktéry nie dziata przez
zaden ze znanych receptoréw prostaglandyn. Bimatoprost wybidrczo nasladuje dziatanie niedawno
odkrytych substancji otrzymywanych na drodze biosyntezy, zwanych prostamidami. Jednak
dotychczas nie okreslono jeszcze struktury receptora dla prostamidow.

Skuteczno$¢ kliniczna

Podczas 12-miesigcznego stosowania produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml w monoterapii

u 0s6b dorostych w poréwnaniu do tymololu, $rednia warto$¢ zmian w odniesieniu do porannego
(08:00) ci$nienia wewnatrzgatkowego wahata si¢ od —7,9 do —8,8 mmHg. Podczas kazdej wizyty
srednie dzienne wartosci ci$nienia wewnatrzgalkowego mierzone w 12-miesigcznym okresie badania
roznity sie nie wigcej niz o 1,3 mmHg w ciggu dnia i nie byly nigdy wyzsze niz 18,0 mmHg.

Podczas 6-miesigcznego badania klinicznego produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml,

w porownaniu do latanoprostu, stwierdzono statystycznie znamienne zmniejszenie porannego
sredniego ci$nienia wewnatrzgatkowego (w zakresie —7,6 do —8,2 mmHg dla bimatoprostu versus —
6,0 do —7,2 mmHg dla latanoprostu) podczas wszystkich wizyt kontrolnych. Przekrwienie spojowek,
nadmierny wzrost rzes i $wiad oka byly statystycznie znamiennie bardziej nasilone w wypadku
stosowania bimatoprostu niz latanoprostu. Jednak odsetki przerwanych terapii w zwigzku ze
zdarzeniami niepozadanymi byly niskie i nie réznily si¢ w stopniu statystycznie znamiennym.

W poréwnaniu do leczenia samym beta-adrenolitykiem terapia skojarzona: beta-adrenolitykiem
i produktem leczniczym LUMIGAN 0,3 mg/ml, spowodowata obnizenie srednich wartosci porannego
(08:00) cisnienia wewnatrzgatkowego od —6,5 do —8,1 mmHg.

Dostepnych jest niewiele danych doswiadczalnych z zastosowaniem produktu leczniczego LUMIGAN
dotyczacych pacjentdw z jaskrg otwartego kata w przebiegu zespotu pseudoeksfoliacji i jaskra
barwnikowa oraz przewlekla jaskra zamknietego kata po irydotomii.

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano klinicznie istotnego wptywu na czgstos$¢ akcji serca
1 ci$nienie krwi.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu LUMIGAN u dzieci i mtodziezy
w wieku od 0 do 18 lat.
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5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Bimatoprost przenika dobrze in vitro do rogowki i twardowki oka ludzkiego. Po podaniu do oka

u dorostych ogdlnoustrojowa ekspozycja na dziatanie bimatoprostu jest bardzo niska, bez akumulacji
w czasie. Po stosowaniu raz na dobe¢ jednej kropli LUMIGAN 0,3 mg/ml do obu oczu przez okres
dwdch tygodni, stezenia leku we krwi osiagaly wartos¢ szczytowa w ciagu 10 minut od chwili podania
i obnizaty si¢ ponizej dolnego progu wykrywalnosci (0,025 ng/ml) w ciagu 1,5 godziny od chwili
podania. Srednie warto$ci Cimax i AUCo.24n byty podobne w dniu 7. i 14. i wynosity odpowiednio okoto
0,08 ng/ml i 0,09 ngeh/ml, co oznacza, ze statg wartos¢ stgzenia bimatoprostu osiggano w czasie
pierwszego tygodnia podawania do oka.

Dystrybucja

Bimatoprost jest umiarkowanie rozmieszczany w tkankach, a ogdlnoustrojowa objetos¢ dystrybucji
leku w stanie rownowagi u ludzi wynosi 0,67 I/kg. W ludzkiej krwi bimatoprost znajduje si¢ gtéwnie
w osoczu. Wigzanie bimatoprostu z biatkami osocza wynosi okoto 88%.

Metabolizm

Po podaniu do oka i dotarciu do krazenia, bimatoprost jest gtownym zwigzkiem kragzacym we krwi.
Bimatoprost nastgpnie podlega oksydacji, N-deetylacji i glukuronidacji, tworzac réznego rodzaju
metabolity.

Eliminacja

Bimatoprost jest eliminowany gtéwnie poprzez wydalanie nerkowe. Prawie 67% dozylnej dawki
podanej zdrowym dorostym ochotnikom byto wydalane w moczu, 25% dawki byto wydalane z katem.
Okres pottrwania w fazie eliminacji okreslony po podaniu dozylnym wynosit okoto 45 minut;

catkowity klirens krwi wynosit 1,5 1/h/kg mc.

Charakterystyka u pacjentOw w podesztym wieku

Po podaniu produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml dwa razy na dobe $rednia warto$¢ AUCo-24g04z
0,0634 ngeh/ml bimatoprostu u oséb w podesztym wieku (pacjenci 65-letni lub starsi) byla znacznie
wyzsza niz 0,0218 ngeh/ml u zdrowych dorostych w mlodym wieku. Jednak wynik ten nie jest
kliniczne istotny, gdyz ekspozycja ogdlnoustrojowa zardwno u pacjentéw w podesztym wieku jak

i mlodych pozostawala bardzo niska po podaniu do oka. Nie wystgpowata akumulacja bimatoprostu
we krwi w czasie, a profil bezpieczenstwa byt podobny u pacjentow w podesztym wieku jak

i u mtodych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych skutki obserwowano jedynie w przypadkach narazenia, ktére uznano
za przekraczajace w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Podawanie malpom przez okres 1 roku do worka spojéwkowego bimatoprostu w stezeniu >0,3 mg/ml
powodowato wzrost pigmentacji tgczowki i zalezne od dawki odwracalne dziatanie na tkanki wokot
oka, charakteryzujace si¢ wyrazng goérna i (lub) dolng bruzda i poszerzeniem szpary powiekowe;.
Nasilenie pigmentacji teczowki wydaje si¢ by¢ spowodowane zwigkszeniem stymulacji wytwarzania
melaniny w melanocytach, a nie wzrostem liczby melanocytow. Nie zaobserwowano czynno$ciowych
lub mikroskopowych zmian majacych zwigzek z dzialaniem na tkanki wokdt oka, a mechanizm
dziatania powodujacy zmiany w tkankach wokot oka nie jest znany.
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W badaniach in vitro i in vivo bimatoprost nie wykazywat dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Bimatoprost nie uposledza ptodnosci u szczuréw w dawkach do 0,6 mg/kg mc./na dobe (co najmniej
103-krotnie wyzszych od zalecanej dawki dla ludzi). W badaniach nad rozwojem zarodkéw lub
ptodéw zaobserwowano u myszy i szczuréw poronienie bez wptywu na rozwdj ptodow przy dawkach,
ktére byly odpowiednio przynajmniej 860-krotnie lub 1700-krotnie wyzsze niz dawka u ludzi. Dawki
te dawaty ogodlnoustrojows ekspozycje odpowiednio przynajmniej 33- lub 97-krotnie wyzsza niz
zamierzona ekspozycja u ludzi. W badaniach okoto- i pourodzeniowych na szczurach toksycznos¢

u matek powodowata skrocenie czasu cigzy, obumarcie plodu i obnizala mase ciala potomstwa przy
dawce >0,3 mg/kg mc./dobg (dawki co najmniej 41-krotnie wyzsze od zalecanych dawek dla ludzi).
Nie miato to wptywu na funkcje neurobehawioralne potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek benzalkonium

Sodu chlorek

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny Iub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.
4 tygodnie po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biale, nieprzezroczyste butelki z polietylenu o matej gestosci z polistyrenowymi nakretkami. Kazda
butelka ma pojemnos¢ 3 ml.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: pudetka tekturowe zawierajace 1 Iub 3 butelki po 3 ml
roztworu. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
Niemcy
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/001

EU/1/02/205/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 marca 2002/

Data przedtuzenia pozwolenia: 20 lutego 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwoér, w pojemniku jednodawkowym.

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym.

Roztwor bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgalkowego w przewleklej jaskrze otwartego kata
i nadci$nieniu wewnatrzgatkowym u os6b dorostych (w monoterapii lub jako leczenie wspomagajace
podczas stosowania lekéw beta-adrenolitycznych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla do zmienionego chorobowo oka (oczu) raz na dobg, stosowana
wieczorem. Nie nalezy przekracza¢ dawki raz na dobe, gdyz czgstsze podawanie moze zmniejszac
dzialanie obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe.

Tylko do jednorazowego uzycia, jeden pojemnik jest wystarczajacy do podania produktu do obu oczu.
Niezuzyty roztwor nalezy usunaé niezwlocznie po uzyciu.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego LUMIGAN u dzieci
i mlodziezy w wieku od 0 do 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub z zaburzeniami
czynnosci watroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego i dlatego u tych pacjentow nalezy
stosowac go ostroznie. U pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie chorobg watroby o tagodnym
nasileniu lub wyjsciowo nieprawidtowymi warto$ciami aminotransferazy alaninowej (AIAT),
aminotransferazy asparaginowej (AspAT) i (lub) bilirubiny nie stwierdzono niepozadanego wptywu
bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor (w postaci wielodawkowej) na czynnos¢ watroby
w ciagu 24 miesigcy.
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Sposéb podawania

Jesli stosuje si¢ wigcej niz jeden okulistyczny produkt leczniczy dzialajacy miejscowo, kazdy z nich
nalezy podawa¢ w odstepie co najmniej 5 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Narzad wzroku

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac pacjentow o mozliwosci periorbitopatii po
zastosowaniu analogu prostaglandyn (PAP) i wzmozenia pigmentacji teczowki, gdyz objawy takie
zostaly zaobserwowane podczas leczenia produktem leczniczym LUMIGAN. Niektére z tych zmian
moga mie¢ trwaty charakter i mogg prowadzi¢ do zaburzonego pola widzenia oraz réznic w wygladzie
oczu w przypadku, gdy jest leczone tylko jedno oko (patrz punkt 4.8).

Po leczeniu bimatoprostem 0,3 mg/ml krople do oczu (postaé¢ wielodawkowa) odnotowano niezbyt
czgste zgloszenia torbielowatego obrzgku plamki (>1/1000 do <1/100). Dlatego u pacjentow

ze znanymi czynnikami ryzyka obrzeku plamki (np. pacjenci z bezsoczewkowato$cia, pacjenci

z bezsoczewkowatoscig rzekomg z rozdarciem tylnej czesci torebki soczewki) produkt leczniczy
LUMIGAN nalezy stosowaé ostroznie.

Po zastosowaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor (posta¢ wielodawkowa)
odnotowano rzadkie spontaniczne zgloszenia nawrotu przebytych zmian naciekowych rogdwki lub
zakazenia oczu. U pacjentow po przebytych istotnych zakazeniach wirusowych oka (np. zakazenie
opryszczkowe), zapaleniu blony naczyniowej lub zapaleniu teczowki produkt leczniczy LUMIGAN
nalezy stosowac¢ ostroznie.

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw ze stanami zapalnymi gatki ocznej, z jaskra
neowaskularna, jaskra zapalna, jaskra wrodzong lub jaskra z zamknietym lub waskim katem
przesaczania.

Skora
Istnieje ryzyko wzrostu wltoséw w miejscach, w ktorych dochodzi do czgstego kontaktu roztworu
LUMIGAN ze skora. W zwiazku z tym wazne jest stosowanie roztworu LUMIGAN zgodnie

z instrukcja 1 uwazanie, aby nie wydostat si¢ z oka na policzek czy inny obszar skory.

Uklad oddechowy

LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z uposledzong czynnoscia oddechowa. Dostepne sa
tylko ograniczone dane dotyczace pacjentow z POChP lub astmg w wywiadzie, jednakze dostgpne sg
doniesienia na temat zaostrzen astmy, duszno$ci i POChP, jak réwniez doniesienia na temat astmy

z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czgsto§¢ wystgpowania tych objawow jest nieznana.
Pacjentow z POChP, astmg lub uposledzeniem czynnosci uktadu oddechowego z powodu innych
stanéw nalezy leczy¢ z ostroznoscig.

Uktad krazenia
LUMIGAN nie zostat przebadany u pacjentéw z blokiem serca ci¢zszym niz pierwszego stopnia lub

niewyrownang zastoinowa niewydolnoscia serca. Istnieje ograniczona liczba spontanicznych zgloszen
bradykardii lub niedocisnienia tetniczego po podaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor
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(posta¢ wielodawkowa). LUMIGAN nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z tendencja do wolnego
tetna lub niskiego ci$nienia tetniczego.

Inne informacje

W badaniach obejmujacych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskra Iub
nadci$nieniem wewnatrzgatkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad jedng dawke
bimatoprostu na dob¢ moze ostabi¢ dzialanie zmniejszajace cisnienie wewnatrzgatkowe (patrz punkt
4.5). Pacjenci stosujacy LUMIGAN razem z innymi analogami prostaglandyn powinni by¢
obserwowani pod katem zmiany ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Produkt LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej nie byt badany u pacjentéw stosujacych
soczewki kontaktowe.
Soczewki kontaktowe nalezy wyjac przed zakropieniem i zatozy¢ po 15 minutach od zakropienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przewiduje si¢ interakcji u ludzi, gdyz ogdlnoustrojowe stezenia bimatoprostu 0,3 mg/ml krople
do oczu, roztwor (posta¢ wielodawkowa) po podaniu do worka spojowkowego sa niezwykle niskie
(ponizej 0,2 ng/ml). Bimatoprost ulega biotransformacji z udzialem wielu enzymow na drodze wielu
przemian metabolicznych, a w badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano zadnego wptywu na
watrobowe enzymy metabolizujace leki.

W badaniach klinicznych LUMIGAN 0,3 mg/ml (posta¢ wiclodawkowa) byt stosowany w skojarzeniu
z wieloma roznymi srodkami okulistycznymi blokujagcymi receptory beta-adrenergiczne, bez oznak

interakcji.

Skojarzone stosowanie produktu leczniczego LUMIGAN i lekéw przeciwjaskrowych innych niz
miejscowe leki beta-adrenolityczne nie byto badane w czasie wspomagajacej terapii przeciwjaskrowej.

Mozliwe jest ostabienie zmniejszajacego cisnienie wewnatrzgatkowe dziatania analogow
prostaglandyn (np. produktu LUMIGAN) u pacjentdéw z jaskra lub nadci§nieniem wewnatrzgatkowym
w razie stosowania innych analogdéw prostaglandyn (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych uzycia bimatoprostu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach wykazaty szkodliwy wpltyw na reprodukcje po duzych dawkach toksycznych dla matki
(patrz punkt 5.3).

Produktu leczniczego LUMIGAN nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, jesli nie jest to wyraznie
konieczne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy bimatoprost przenika do mleka ludzkiego. W badaniach na zwierzetach wykazano,
ze bimatoprost przenika do mleka. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwac podawanie produktu LUMIGAN, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych wplywu bimatoprostu na ptodnos¢ u ludzi.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn

LUMIGAN wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekow okulistycznych, jesli przy zakraplaniu leku wystapi
przej$ciowa utrata ostrosci widzenia, pacjent powinien poczeka¢ az do poprawy widzenia przed
podjeciem jazdy lub obshugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

W badaniu klinicznym trwajacym 3 miesiace dziatania niepozadane wystapity u okoto 29% pacjentow
leczonych produktem leczniczym LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej. Najczesciej
zglaszanym dziataniem niepozadanym byto przekrwienie spojowek (w wigkszosci §ladowe do
lagodnego, o charakterze niezapalnym) wystepujace u 24% pacjentéw oraz swiad oczu, wystgpujacy
u 4% pacjentéw. Okoto 0,7% pacjentow z grupy leczonej produktem LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci
jednodawkowej w tym 3-miesigcznym badaniu przerwato leczenie z powodu zdarzenia
niepozadanego.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor w
postaci jednodawkowej oraz w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano nastepujace
dzialania niepozadane. Najcze$ciej dotyczyly one oczu, byly tagodne i zaden przypadek nie byt cigzki:

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzaddéw oraz
nast¢pujaca klasyfikacje czgstosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (od >1/1 000 do <1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000), czestosé nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.
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Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto$¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto

Bol glowy

Nieznana

Zawroty glowy

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto

Przekrwienie spojowek,
periorbitopatia po zastosowaniu
analogu prostaglandyn

Czesto

Punktowe zapalenie rogowki,
podraznienie oczu, uczucie
obecnosci ciata obcego, suchos¢
oczu, bol oczu, $wiad oczu,
wzrost rz¢s, rumien powiek

Niezbyt czesto

Astenopia, obrzgk spojowek,
swiattowstret, nasilone
Izawienie, hiperpigmentacja
teczowki, nieostre widzenie,
swiad powiek, obrzegk powiek,

Nieznana

Wydzielina z oka, dyskomfort w
oku

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Nieznana

Astma, zaostrzenie astmy,
zaostrzenie POChP oraz
dusznosci

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czesto

Hiperpigmentacja skéry wokot
oczodolow

Niezbyt czesto

Nieprawidtowy wzrost wlosow

Nieznana

Przebarwienia skory (wokot
oka)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nieznana

Reakcja nadwrazliwosci
obejmujaca objawy
przedmiotowe i podmiotowe
uczulenia oka i alergicznego
zapalenia skory

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Nadci$nienie tetnicze

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Periorbitopatia po zastosowaniu analogu prostaglandyn (PAP)

Analogi prostaglandyn, w tym produkt leczniczy LUMIGAN, moga wywotywa¢ lipodystroficzne
zmiany okotooczodotowe, ktére moga prowadzi¢ do pogltebienia bruzdy powieki, ptozy, zapadnigcia
oczu, retrakcji powieki, inwolucji wywolanej dermatochalazg i uwidocznienia dolnej czesci
twardowki. Zmiany sa zwykle tagodne, moga wystapi¢ juz po miesigcu od rozpoczecia leczenia
produktem leczniczym LUMIGAN i moga powodowa¢ zaburzenia pola widzenia nawet przy braku
rozpoznania przez pacjenta. Periorbitopatia po zastosowaniu analogu prostaglandyn jest réwniez
zwigzana z okotooczodotowa hiperpigmentacjg lub przebarwieniem skory oraz hipertrichoza.
Odnotowano, ze wszystkie zmiany sa czgsciowo lub catkowicie odwracalne po przerwaniu leczenia
lub przejsciu na leczenie alternatywne.

Hiperpigmentacja teczowki

Wzmozona pigmentacja teczowki najczesSciej ma charakter trwaty. Zmiana pigmentacji wynika ze
zwigkszenia zawartosci melaniny w melanocytach, a nie ze zwigkszenia liczby melanocytow.

Nieznany jest dlugookresowy wplyw zwigkszenia pigmentacji teczowki. Zmiana koloru teczowki
obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢ niezauwazalna przez kilka miesigcy
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a nawet lat. Zwykle w oczach dotknigtych zmiang bragzowe zabarwienie wokot Zrenicy rozprzestrzenia
si¢ koncentrycznie w kierunku obwodu teczowki i cata teczowka lub jej czesci staja si¢ bardziej
bragzowawe. Wydaje si¢, ze leczenie nie ma zadnego wptywu na znamiona i piegi tgczowki.

Po 3 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml w pojedynczej dawce, czgstos¢ wystgpowania
hiperpigmentacji tgczowki wynosita 0,3%. Po 12 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml
krople do oczu (posta¢ wielodawkowa) czestos¢ wystgpowania hiperpigmentacji teczowki wynosita
1,5% (patrz punkt 4.8) i nie ulegta zwigkszeniu w trakcie 3 lat leczenia.

Ponad 1800 pacjentéw byto leczonych produktem leczniczym LUMIGAN 0,3 mg/ml (postac
wielodawkowa) w badaniach klinicznych. W lgcznych danych z badan 111 fazy stosowania produktu
leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml (posta¢ wieclodawkowa) w monoterapii i wspomagajaco,
najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty:

. nadmierny wzrost rzes - do 45% pacjentdw w pierwszym roku, zas czestos¢ stwierdzania
nowych przypadkdéw spadata do 7% w 2. roku oraz 2% w 3. roku;
. przekrwienie spojowek (najczesciej o nasileniu sladowym do tagodnego, jak si¢ uwaza

niemajace charakteru zapalnego) — do 44% pacjentéw w pierwszym roku, zas czgstosé
stwierdzania nowych przypadkdéw spadata do 13% w 2. roku oraz 12% w 3. roku;

. swiad oczu - do 14% pacjentéw w pierwszym roku, za$ czgstos¢ stwierdzania nowych
przypadkow spadata do 3% w 2. roku oraz 0% w 3. roku.

Mniej niz 9% pacjentdw przerwato leczenie z powodu réznych zdarzen niepozgdanych w pierwszym
roku, za$ cz¢stos¢ przerywania terapii wyniosta 3% w 2. oraz 3. roku.

W tabeli 2 przedstawiono list¢ dziatan niepozgdanych zaobserwowanych w 12-miesigcznym badaniu
klinicznym obejmujacym produkt LUMIGAN 0,3 mg/ml (posta¢ wiclodawkowa), ktdre byty
zglaszane czesciej, niz dla produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml (w postaci jednodawkowej). Najczesciej
dotyczyly one oczu, mialy nasilenie mate do umiarkowanego i1 zaden przypadek nie byt ciezki.

Tabela 2 Lista dzialan niepozadanych produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml (postac
wielodawkowa)

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Czesto

Bél glowy

Zaburzenia oka

Bardzo czesto

Swiad oczu, nadmierny wzrost
1Z¢s

Czesto Astenopia, obrzgk spojowek,
Swiatlowstret, Izawienie,
wzmozona pigmentacja
teczOowki, nieostre widzenie
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Swiad powiek

podskornej

Poza dziataniami niepozadanymi obserwowanymi po stosowaniu produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml

w postaci jednodawkowej, w tabeli 3 wymieniono dodatkowe dzialania niepozadane obserwowane
po stosowaniu produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci wielodawkowej. Najczgsciej dotyczyty one
oczu, miaty nasilenie mate do umiarkowanego i zaden przypadek nie byt cigzki.
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Tabela 3 Lista dodatkowych dzialan niepozadanych produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml
(postaé wielodawkowa)

Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia ukliadu nerwowego | Niezbyt czesto Zawroty glowy
Zaburzenia oka Czesto Nadzerka rogowki, uczucie

pieczenia w oku, alergiczne
zapalenie spojowek, zapalenie
brzegow powiek, pogorszenie
ostrosci widzenia, wysigk z
oczu, zaburzenia widzenia,
sciemnienie rzes

Niezbyt czesto Krwawienie do siatkowki,
zapalenie naczyniowki,
torbielowaty obrzek plamki,
zapalenie teczowki, kurcz
powiek, retrakcja powiek

Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadcisnienie tetnicze
Zaburzenia zolgdka i jelit Niezbyt czesto Nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Rumien wokét oczodotéw
podskornej

Zaburzenia ogolne i stany Niezbyt czesto Astenia

w miejscu podania

Badania diagnostyczne Czesto Nieprawidtowe wyniki préb
watrobowych

Dzialania niepozadane zglaszane w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany

U niektérych pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem rogoéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany zglaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia rogdwki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak jest dostepnych informacji na temat przedawkowania u ludzi; przedawkowanie jest mato
prawdopodobne po podaniu produktu do worka spojéwkowego.

Jesli wystapi przedawkowanie, leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy. W razie
przypadkowego potknigcia produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej
moga by¢ przydatne nastgpujace informacje: W badaniach krétkotrwatego podawania doustnego
(przez zglebnik) myszom i szczurom, dawki bimatoprostu wynoszace do 100 mg/kg/dobe nie
spowodowaly zadnego dziatania toksycznego. Dawka taka jest co najmniej 22 razy wigksza od
otrzymanej w razie przypadkowego spozycia catego opakowania produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml

w postaci jednodawkowej (30 pojemnikow jednodawkowych po 0,4 ml) przez dziecko o masie ciata
10 kg.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne — leki stosowane w jaskrze i zwezajace zrenice —
analogi prostaglandyn -— bimatoprost — kod ATC: SO1EEO03.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania, poprzez ktory bimatoprost obniza cisnienie wewnatrzgatkowe u ludzi, polega na
zwigkszaniu odptywu cieczy wodnistej oka poprzez siatke widkien kolagenowych w kacie
przesaczania oka i nasilanie odptywu droga naczyniéwkowo-twardowkowa. Obnizanie ci$nienia
wewnatrzgatkowego zaczyna si¢ okolo 4 godzin po pierwszym podaniu leku, a maksymalne dzialanie
osiggane jest w ciggu okoto 8 do 12 godzin. Dzialanie utrzymuje si¢ przez przynajmniej 24 godziny.

Bimatoprost jest silnym srodkiem obnizajacym ci$nienie w gatce ocznej. Jest to syntetyczny
prostamid, pod wzgledem budowy zblizony do prostaglandyny F», (PGF2.), ktéry nie dziata przez
zaden ze znanych receptoréw prostaglandyn. Bimatoprost wybidrczo nasladuje dziatanie niedawno
odkrytych substancji otrzymywanych na drodze biosyntezy, zwanych prostamidami. Jednak
dotychczas nie okreslono jeszcze struktury receptora dla prostamidow.

Skuteczno$¢ kliniczna

W 12-tygodniowym badaniu klinicznym (prowadzonym metoda podwdjnie slepej proby

z randomizacjg w grupach réwnoleglych) poréwnywano skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania
produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej i produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml

w postaci wieclodawkowej. Wykazano, ze skutecznos¢ produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci
jednodawkowej w obnizaniu IOP byla nie gorsza niz skutecznos$¢ produktu LUMIGAN 0,3 mg/ml

w postaci wieclodawkowej w odniesieniu do zmiany IOP w stabszym oku wobec wartosci wyjsciowej
u pacjentdw z jaskrg lub nadci$nieniem ocznym. Produkt LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci
jednodawkowej osiggnat takze skutecznos¢ w obnizaniu IOP réwnowazng ze skutecznoscig produktu
LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci wielodawkowej w odniesieniu do przecigtnej wartosci IOP

w kazdym punkcie czasowym okresu obserwacji po 2, 6 i 12 tygodniach.

Podczas 12-miesiecznego stosowania produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml (postac
wielodawkowa) w monoterapii u 0os6b dorostych, w poréwnaniu do tymololu, §rednia warto$¢ zmian
w odniesieniu do porannego (08:00) ci§nienia wewnatrzgatkowego wahala sie od —7,9 do —8,8 mmHg.
Podczas kazdej wizyty $rednie dzienne wartosci ci$nienia wewnatrzgatkowego mierzone w 12-
miesigcznym okresie badania roznity sie nie wiecej niz o 1,3 mmHg w ciggu dnia i nie byly nigdy
wyzsze niz 18,0 mmHg.

Podczas 6-miesigcznego badania klinicznego produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml (postaé
wielodawkowa), w pordwnaniu do latanoprostu, stwierdzono statystycznie znamienne zmniejszenie
porannego sredniego cisnienia wewnatrzgatkowego (w zakresie —7,6 do —8,2 mmHg dla bimatoprostu
versus —6,0 do —7,2 mmHg dla latanoprostu) podczas wszystkich wizyt kontrolnych. Przekrwienie
spojowek, nadmierny wzrost rzes i swiad oka byly statystycznie znamiennie bardziej nasilone w
wypadku stosowania bimatoprostu niz latanoprostu. Jednak odsetki przerwanych terapii w zwiazku
ze zdarzeniami niepozadanymi byly niskie i nie roznity sie¢ w stopniu statystycznie znamiennym.

W porownaniu do leczenia samym beta-adrenolitykiem terapia skojarzona beta-adrenolitykiem
1 produktem leczniczym LUMIGAN 0,3 mg/ml (posta¢ wielodawkowa) spowodowala obnizenie
$rednich wartos$ci porannego (08:00) ci$nienia wewnatrzgatkowego od —6,5 do —8,1 mmHg.

Dostepnych jest niewiele danych doswiadczalnych dotyczacych pacjentéw z jaskra otwartego kata
w przebiegu zespolu pseudoeksfoliacji i jaskrag barwnikowg oraz przewlekla jaskra zamknigtego kata

po irydotomii.
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W badaniach klinicznych nie zaobserwowano klinicznie istotnego wptywu na czestos¢ akeji serca
i ci$nienie krwi.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu LUMIGAN u dzieci i mlodziezy
w wieku od 0 do 18 lat.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Bimatoprost przenika dobrze in vitro do rogéwki i twardowki oka ludzkiego. Po podaniu do oka

u dorostych ogdlnoustrojowa ekspozycja na dzialanie bimatoprostu jest bardzo niska, bez akumulacji
w czasie. Po stosowaniu raz na dobe¢ jednej kropli LUMIGAN 0,3 mg/ml do obu oczu przez okres
dwoch tygodni, stezenia leku we krwi osiagaly wartos¢ szczytowa w ciggu 10 minut od chwili podania
i obnizaty si¢ ponizej dolnego progu wykrywalnosci (0,025 ng/ml) w ciagu 1,5 godziny od chwili
podania. Srednie warto$ci Cmax i AUCo24n byly podobne w dniu 7. i 14. i wynosity odpowiednio okoto
0,08 ng/ml i 0,09 ngeh/ml, co oznacza, ze stalg wartos¢ st¢zenia bimatoprostu osiggano w czasie
pierwszego tygodnia podawania do oka.

Dystrybucja

Bimatoprost jest umiarkowanie rozmieszczany w tkankach, a ogdlnoustrojowa objetos$¢ dystrybucii
leku w stanie rownowagi u ludzi wynosi 0,67 I/kg. W ludzkiej krwi bimatoprost znajduje si¢ gtdéwnie
w osoczu. Wigzanie bimatoprostu z biatkami osocza wynosi okoto 88%.

Metabolizm

Po podaniu do oka i dotarciu do krazenia, bimatoprost jest glownym zwigzkiem krgzacym we krwi.
Bimatoprost nastgpnie podlega oksydacji, N-deetylacji iglukuronidacji, tworzac réznego rodzaju
metabolity.

Eliminacja

Bimatoprost jest eliminowany gtéwnie poprzez wydalanie nerkowe. Prawie 67% dozylnej dawki
podanej zdrowym dorostym ochotnikom bylo wydalane w moczu, 25% dawki byto wydalane z katem.
Okres péttrwania okreslony po podaniu dozylnym wynosit okoto 45 minut; catkowity klirens krwi
wynosit 1,5 /h/kg mc.

Charakterystyka u pacjentOw w podesztym wieku

Po podaniu produktu leczniczego LUMIGAN 0,3 mg/ml dwa razy dziennie srednia wartos¢
AUCo-24g04, 0,0634 ngeh/ml bimatoprostu u 0séb w podesztym wieku (pacjenci 65-letni lub starsi) byla
znacznie wyzsza niz 0,0218 ngeh/ml u zdrowych dorostych w mtodym wieku. Jednak wynik ten nie
jest kliniczne istotny, gdyz ekspozycja ogolnoustrojowa zardwno u pacjentow w podesztym wieku jak
i mlodych pozostawala bardzo niska po podaniu do oka. Nie wystgpowala akumulacja bimatoprostu
we krwi w czasie, a profil bezpieczenstwa byt podobny u pacjentéw w podesztym wieku jak

i u mtodych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych skutki obserwowano jedynie w przypadkach narazenia, ktore uznano za
przekraczajace w stopniu wystarczajagcym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

Podawanie matpom przez okres 1 roku do worka spojowkowego bimatoprostu w stezeniu >0,3 mg/ml
powodowato wzrost pigmentacji tgczowki i zalezne od dawki odwracalne dziatanie na tkanki wokot
oka, charakteryzujace si¢ wyrazng gorng i (lub) dolng bruzda i poszerzeniem szpary powiekowe;.
Nasilenie pigmentacji teczowki wydaje si¢ by¢ spowodowane zwigkszeniem stymulacji wytwarzania
melaniny w melanocytach, a nie wzrostem liczby melanocytéw. Nie zaobserwowano czynnosciowych
lub mikroskopowych zmian majacych zwigzek z dziataniem na tkanki wokot oka, a mechanizm
dziatania powodujacy zmiany w tkankach wokot oka nie jest znany.

W badaniach in vitro i in vivo bimatoprost nie wykazywat dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Bimatoprost nie uposledza ptodnosci u szczuréw w dawkach do 0,6 mg/kg mc./na dobg (co najmniej
103-krotnie wyzszych od zalecanej dawki dla ludzi). W badaniach nad rozwojem zarodkéw lub
ptodéw zaobserwowano u myszy i szczuréw poronienie bez wptywu na rozwdj ptodow przy dawkach,
ktére byly odpowiednio przynajmniej 860-krotnie lub 1700-krotnie wyzsze niz dawka u ludzi. Dawki
te dawaty ogdlnoustrojows ekspozycje odpowiednio przynajmniej 33- lub 97-krotnie wyzsza niz
zamierzona ekspozycja u ludzi. W badaniach okoto- i pourodzeniowych na szczurach, toksyczno$é

u matek powodowata skrocenie czasu cigzy, obumarcie ptodu i obnizata maseg ciata potomstwa po
dawce >0,3 mg/kg mc./dobg (dawki co najmniej 41-krotnie wyzsze od zalecanych dawek dla ludzi).
Nie miato to wplywu na funkcje neurobehawioralne potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Opakowanie po 5 sztuk — 12 miesiecy

Opakowanie po 30 sztuk — 18 miesiecy

Opakowanie po 90 sztuk — 18 miesigcy

Po otwarciu koperty nalezy zuzy¢ pojemniki jednodawkowe w ciagu 30 dni.
Otwarty pojemnik jednodawkowy nalezy usuna¢ niezwtocznie po uzyciu.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Opakowanie po 5 sztuk - Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Opakowanie po 30 sztuk - Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Opakowanie po 90 sztuk - Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste, jednodawkowe pojemniki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z odrywana
koncowka.

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,4 ml roztworu.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 5 pojemnikow jednodawkowych,

Pudetko tekturowe zawierajace odpowiednio 30 lub 90 pojemnikéw jednodawkowych w trzech lub
dziewieciu kopertach z folii aluminiowe;j,

Kazda koperta zawiera 10 pojemnikow jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczgcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/005

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8§ marca 2002

Data przedtuzenia pozwolenia: 20 lutego 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107¢ ust.
7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR 1 aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE POJEDYNCZA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,1 mg bimatoprostu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek benzalkonium, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.
Szczegotowe informacje, patrz zalaczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
I x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzucié po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lumigan 0,1 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE TRZY BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,1 mg bimatoprostu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek benzalkonium, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.
Szczegotowe informacje, patrz zalaczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
3x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Wyrzuci¢ po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte (1):

Otwarte (2):

Otwarte (3):
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/004

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lumigan 0,1 mg/ml

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu
bimatoprost
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

| 6. INNE

AbbVie (logo)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE POJEDYNCZA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek benzalkonium, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.
Szczegotowe informacje, patrz zataczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
I x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:

43



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lumigan 0,3 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE TRZY BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Chlorek benzalkonium, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.
Szczegotowe informacje, patrz zalaczona ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
3x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjaé soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Wyrzucié po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte (1):

Otwarte (2):

Otwarte (3):
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/002

13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lumigan 0,3 mg/ml

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu
bimatoprost
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

| 6. INNE

AbbVie (logo)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 5 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym
bimatoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, kwas solny lub
sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
5x 0,4 ml

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ otwarty pojemnik jednodawkowy bezposrednio po uzyciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tylko do jednorazowego uzycia

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lumigan 0,3 mg/ml, pojedyncza dawka

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 30 LUB 90 POJEMNIKOW
JEDNODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwdr, w pojemniku jednodawkowym
bimatoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, kwas solny lub
sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Po otwarciu koperty zuzy¢ pojemniki jednodawkowe w ciggu 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ otwarty pojemnik jednodawkowy bezposrednio po uzyciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tylko do jednorazowego uzycia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

lumigan 0,3 mg/ml, pojedyncza dawka

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KOPERTA ZAWIERAJACA 10 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml, krople do oczu, roztwér, w pojemniku jednodawkowym
bimatoprost

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie (logo)

|3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po otwarciu koperty pojemniki jednodawkowe nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

/5. INNE

Podanie do oka.

10 pojemnikow jednodawkowych.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Otwarty pojemnik jednodawkowy nalezy usuna¢ niezwlocznie po uzyciu.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK JEDNODAWKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

LUMIGAN 0,3 mg/ml
bimatoprost

| 2. SPOSOB PODAWANIA

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUMIGAN 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest LUMIGAN i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN
3. Jak stosowa¢ LUMIGAN

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ LUMIGAN

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest LUMIGAN i w jakim celu si¢ go stosuje
LUMIGAN jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami.

Krople do oczu LUMIGAN stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego ci$nienia w galce ocznej. Lek ten
moze by¢ stosowany jako jeden lek lub z innymi kroplami do oczu zwanymi lekami beta-
adrenolitycznymi, ktore rdwniez obnizajg cisnienie wewnatrz oka.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty plyn, ktéry odzywia wnetrze oka. Ptyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowy. Jesli nie jest on odprowadzany wystarczajaco szybko,
cisnienie w galce ocznej wzrasta. Dziatanie tego leku polega na zwigkszaniu ilosci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na obnizeniu ci$nienia wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego cisnienia moze doj$¢ do wystapienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN

Kiedy nie stosowaé leku LUMIGAN:

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bimatoprost lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent w przesztosci musiat przerwaé stosowanie kropli do oczu z powodu dziatania

niepozadanego substancji konserwujacej chlorku benzalkonium.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku LUMIGAN nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuty jesli:

pacjent ma trudnosci z oddychaniem

pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek lub watroby

pacjent przebyl operacj¢ zacmy

pacjent ma zespdt suchego oka

pacjent ma lub miat problemy z rogowka (przezroczysta warstwa w przedniej czesci oka)
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. pacjent nosi soczewki kontaktowe (patrz LUMIGAN zawiera chlorek benzalkonium)
. u pacjenta wystepuje lub wystgpowato niskie cinienie tetnicze lub wolne tgtno
. u pacjenta wystepowato zakazenie wirusowe lub zapalenie w obrebie oka

Podczas leczenia produkt leczniczy LUMIGAN moze powodowac¢ utrate tkanki thuszczowej w okolicy
oka, ktora moze powodowa¢ poglebienie bruzdy powieki, zapadniecie oczu, opadanie gornych powiek
(ptoza), napiecie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalazg) oraz zwigkszenie
widocznosci dolnej biatej czesci oka (uwidocznienie dolnej czgs$ci twardowki). Zmiany te sg zwykle
fagodne, ale jesli sa wyrazne, mogg wptywac na pole widzenia. Zmiany moga ustapi¢ po przerwaniu
leczenia produktem leczniczym LUMIGAN.

LUMIGAN moze rowniez powodowac §ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, moze takze powodowac
Sciemnienie skory wokot powieki. Moze rowniez przyciemnic kolor tgczowki. Zmiany te mogg by¢
trwate. Zmiany mogg by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku LUMIGAN u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak badan w tej grupie
wiekowej.

Lek LUMIGAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

LUMIGAN moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia, zatem nie nalezy karmi¢ piersig
podczas stosowania leku LUMIGAN.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku LUMIGAN, na krétko widzenie moze sta¢ si¢ zamazane. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw lub obstugiwac urzadzen mechanicznych az do poprawy stanu widzenia.

LUMIGAN zawiera chlorek benzalkonium

Ten lek zawiera 0,6 mg chlorku benzalkoniowego w kazdych 3 ml roztworu, co odpowiada 0,2 mg/ml.
W przypadku uzywania soczewek kontaktowych nie nalezy stosowac¢ kropli w czasie noszenia
soczewek. Srodek konserwujacy zawarty w leku LUMIGAN, benzalkoniowy chlorek moze by¢
absorbowany przez mickkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usungé
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka).

W razie wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu
leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ LUMIGAN

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ z do lekarza lub farmaceuty.

LUMIGAN nalezy stosowac tylko do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla leku LUMIGAN
wieczorem, raz na dobg, do kazdego oka wymagajacego leczenia.

W przypadku stosowania leku LUMIGAN razem z innym lekiem do oczu nalezy odczekac
przynajmniej 5 minut pomi¢dzy zastosowaniem leku LUMIGAN i zastosowaniem tego innego leku.
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Nie stosowacé tego leku czgsciej niz raz na dobg, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.
Instrukcja uzycia:

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

1. Nalezy umyc¢ rece. Odchyli¢ gtowe do tyhu i spojrzec na sufit.
2. Delikatnie odciagnaé dolng powieke az do powstania matej kieszonki.

3. Odwroci¢ butelke do géry dnem i $cisngé ja, tak, aby zapuscic jedng krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4, Pusci¢ dolng powieke 1 zamkna¢ oko na 30 sekund.
Wytrze¢ wszelki nadmiar leku sptywajacy na policzek.
Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowaé ponownie.

Aby zapobiec zakazeniom i unikng¢ urazu oka, nie nalezy dotykaé koncowka butelki do oka lub
czegokolwiek innego. Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN nie jest prawdopodobne, aby
spowodowat on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.
W razie watpliwosci zglosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku LUMIGAN

W przypadku pominiecia dawki leku LUMIGAN nalezy zastosowaé pojedyncza krople po
przypomnieniu sobie i nastepnie przej$¢ do zwyktego sposobu stosowania leku. Nie nalezy stosowad
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku LUMIGAN
Aby lek LUMIGAN byt skuteczny, nalezy go stosowa¢ codziennie. Jesli pacjent przerwie stosowanie
leku LUMIGAN, moze to wywota¢ wzrost ciSnienia wewnatrz gatki ocznej . Dlatego przed

planowanym przerwaniem leczenia nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Objawy dotyczace oka

. lekkie zaczerwienienie (do 29% pacjentow)
. utrata tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktéra moze prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki,
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zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokoét oka (inwolucja wywotana
dermatochalazg) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czesci oka (uwidocznienie dolnej
czesci twardowki)

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

Objawy dotyczace oka

. drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez
podraznienie

swedzenie oczu

wydtuzenie rzgs

podraznienie po zakropieniu kropli do oka

bol oka

Zaburzenia dotyczace skory

. zaczerwienienie i swgdzenie powiek
. ciemniejsze zabarwienie skory wokét oka
. nasilenie wzrostu brwi i rz¢s

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1na 100 pacjentdw)
Objawy dotyczace oka

. ciemniejszy kolor teczowki

zmeczenie oczu

obrzek powierzchni oka

niewyrazne widzenie

wypadanie rzes

Zaburzenia dotyczace skéry

. suchos¢ skory

. strupowate stwardnienia na brzegach powiek
° obrzek powiek

. swedzenie

Dotyczace calego ciala
° bole glowy
° zte samopoczucie

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Dotyczace oka:

. obrzek plamki (obrzek siatkowki w tylnej czesci oka, ktory moze prowadzi¢ do pogorszenia
widzenia)

ciemniejsze zabarwienie powiek

sucho$¢

uczucie klejacych si¢ powiek

uczucie obecnosci ciala obcego w oku

obrzek oka

zwigkszone wydzielanie tez

dyskomfort w oku

nadwrazliwos$¢ na swiatto

Dotyczace calego ciala

L astma

. zaostrzenie astmy

. zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP)
. dusznos¢
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objawy reakcji alergicznej (obrzgk, zaczerwienienie oka i wysypka na skdrze)
zawroty gtowy

zwickszenie ¢i$nienia krwi

przebarwienie skory (wokot oka)

Powyzej przedstawiono dziatania niepozgdane produktu leczniczego LUMIGAN 0,1 mg/ml. Po
podaniu leku zawierajacego wyzsze stezenie bimatoprostu (0,3 mg/ml) obserwowano réwniez
nastepujagce dziatania niepozadane:

uczucie pieczenia w oku

reakcja alergiczna oka

zapalenie powiek

niewyrazne widzenie

pogorszenie widzenia

obrzek przezroczystej blony pokrywajacej oko

Izawienie

ciemniejszy kolor rzes

krwawienie z siatkowki

zmiany zapalne w oku

obrzek torbielowaty plamki zottej (obrzek siatkdwki oka pogarszajacy widzenie)
drzenie powiek

skurczenie powiek i ich odsunigcie od powierzchni oka
zaczerwienienie skory wokot oka

oslabienie

nieprawidtowe wyniki prob czynno$ciowych watrobowy

Inne dzialania niepozgdane zgloszone w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych
fosforany

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki) fosforany mogg
w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmgtnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ LUMIGAN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
pudetku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ najpdzniej po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli
pozostaty w niej jeszcze krople. Postepowanie takie zapobiegnie zakazeniu. W celu zapamietania daty
otwarcia butelki, nalezy zanotowac ja na opakowaniu.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera LUMIGAN

- Substancja czynng leku jest bimatoprost. 1 ml roztworu zawiera bimatoprost o stezeniu 0,1 mg.

- Pozostate sktadniki to: chlorek benzalkonium (srodek konserwujacy), sodu chlorek, sodu
wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie
ilosci kwasu solnego Iub wodorotlenku sodu mogg by¢ dodane w celu utrzymania odpowiednie;j
kwasowosci (wartos¢ pH). Patrz punkt 2.

Jak wyglada LUMIGAN i co zawiera opakowanie

LUMIGAN jest bezbarwnym przezroczystym roztworem stosowanym jako krople do oczu,
dostepnym w opakowaniach zawierajacych po 1 lub 3 plastikowe butelki z nakretkami. Kazda butelka
jest napelniona w przyblizeniu do potowy i zawiera 3 mililitry roztworu. Wystarcza to na 4 tygodnie
stosowania. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwérca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/ AbbVie SA

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0
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Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EANGoa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 3474 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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.: 4351 (0)21 1908400

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

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

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg czcionka>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor
bimatoprost

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie
jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest LUMIGAN 1 w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN
3. Jak stosowa¢ LUMIGAN

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ LUMIGAN

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest LUMIGAN i w jakim celu si¢ go stosuje
LUMIGAN jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami.

Lek LUMIGAN stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego cisnienia w gatce ocznej. Lek ten moze by¢
stosowany jako jeden lek lub z innymi kroplami do oczu zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi,
ktére rowniez obnizaja cisnienie wewnatrz oka.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty plyn, ktéry odzywia wnetrze oka. Ptyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowy. Jesli nie jest on odprowadzany wystarczajaco szybko,
ci$nienie w galce ocznej wzrasta. Dziatanie tego leku polega na zwigkszaniu ilosci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na obnizeniu ci§nienia wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego cisnienia moze doj$¢ do wystapienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN

Kiedy nie stosowa¢ leku LUMIGAN:

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bimatoprost lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent w przesztosci musiat przerwaé stosowanie kropli do oczu z powodu dziatania

niepozadanego substancji konserwujacej chlorku benzalkonium.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku LUMIGAN nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:

pacjent ma trudnosci z oddychaniem

pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek lub watroby
pacjent przebyt operacje zaémy

pacjent ma zespdt suchego oka
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pacjent ma lub mial problemy z rogdwka (przezroczysta warstwa w przedniej czesci oka)
pacjent nosi soczewki kontaktowe (patrz LUMIGAN zawiera chlorek benzalkonium)

u pacjenta wystepuje lub wystgpowalo niskie ci$nienie tetnicze lub wolne tgtno

u pacjenta wystepowato zakazenie wirusowe lub zapalenie w obrebie oka

Podczas leczenia produkt leczniczy LUMIGAN moze powodowaé utrate tkanki thuszczowej w okolicy
oka, ktora moze powodowac¢ poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu, opadanie goérnych powiek
(ptoza), napiecie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalazg) oraz zwigkszenie
widocznosci dolnej bialej czesci oka (uwidocznienie dolnej czgsci twardowki). Zmiany te sg zwykle
fagodne, ale jesli sa wyrazne, mogg wplywac na pole widzenia. Zmiany mogg ustapic¢ po przerwaniu
leczenia produktem leczniczym LUMIGAN.

LUMIGAN moze rowniez powodowac §ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, moze takze powodowaé
Sciemnienie skory wokot powieki. Moze rowniez przyciemnic kolor tgczowki. Zmiany te mogg byé
trwate. Zmiany mogg by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku LUMIGAN u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak badan w tej grupie
wiekowe;j.

Lek LUMIGAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

LUMIGAN moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia, zatem nie nalezy karmi¢ piersig
podczas stosowania leku LUMIGAN.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku LUMIGAN, na krétko widzenie moze sta¢ si¢ zamazane. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw lub obstugiwaé urzadzen mechanicznych az do poprawy stanu widzenia.

LUMIGAN zawiera chlorek benzalkonium

Ten lek zawiera 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 3 ml roztworu, co odpowiada 0,05 mg/
ml.

W przypadku uzywania soczewek kontaktowych nie nalezy stosowac¢ kropli w czasie noszenia
soczewek. Srodek konserwujacy zawarty w leku LUMIGAN, benzalkoniowy chlorek moze by¢é
absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usungé
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka).

W razie wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bdlu w oku po zastosowaniu
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ LUMIGAN

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ z do lekarza lub farmaceuty.

LUMIGAN nalezy stosowac tylko do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla leku LUMIGAN
wieczorem, raz na dobg, do kazdego oka wymagajacego leczenia.
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W przypadku stosowania leku LUMIGAN razem z innym lekiem do oczu nalezy odczekac
przynajmniej 5 minut pomi¢dzy zastosowaniem leku LUMIGAN i zastosowaniem tego innego leku.

Nie stosowacé tego leku czgsciej niz raz na dobg, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.
Instrukcja uzycia:

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

1. Nalezy umy¢ rece. Odchyli¢ glowe do tytu i spojrzeé na sufit.
2. Delikatnie odciagnaé¢ dolng powieke az do powstania matej kieszonki.

3. Odwroci¢ butelke do gory dnem i $cisna€ ja, tak, aby zapuscic¢ jednag krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4. Pusci¢ dolna powieke i zamknaé oko na 30 sekund.
Wytrze¢ wszelki nadmiar leku sptywajacy na policzek.
Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowacé ponownie.

Aby zapobiec zakazeniom i unikng¢ urazu oka, nie nalezy dotykaé koncowka butelki oka lub
czegokolwiek innego. Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN nie jest prawdopodobne, aby
spowodowal on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.
W razie watpliwosci zglosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku LUMIGAN

W przypadku pominiecia dawki leku LUMIGAN nalezy zastosowaé pojedyncza krople po
przypomnieniu sobie i nastepnie przej$¢ do zwyktego sposobu stosowania leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku LUMIGAN

Aby lek LUMIGAN byt skuteczny, nalezy go stosowa¢ codziennie. Jesli pacjent przerwie stosowanie
leku LUMIGAN, moze to wywota¢ wzrost ciSnienia wewnatrz gatki ocznej. Dlatego przed
planowanym przerwaniem leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Bardzo czesto (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Objawy dotyczace oka

. dhuzsze rzesy (do 45% pacjentdéw)

. lekkie zaczerwienienie (do 44% pacjentow)

. swedzenie (do 14% pacjentow)

. utrata tkanki ttuszczowej w okolicy oka, ktéra moze prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki,
zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokot oka (inwolucja wywotana
dermatochalazg) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czesci oka (uwidocznienie dolne;j
czesci twardowki)

Czesto (moga wystepowac u do 1 na 10 pacjentéw)

Objawy dotyczace oka

odczyn alergiczny w oku

zmeczenie oczu

wrazliwo$¢ na swiatto

ciemniejsze zabarwienie skory wokét oka

$ciemnienie rz¢s

bol

uczucie obecnosci ciata obcego w oku

lepkos¢ oczu

ciemniejsze zabarwienie teczowki

trudnos$ci z wyraznym widzeniem

podraznienie

uczucie pieczenia

zapalenie, zaczerwienienie i swgdzenie powiek

Izawienie

sucho$¢

pogorszenie widzenia

nieostre widzenie

obrzek przezroczystej warstwy, ktora wysciela powierzchni¢ oka
drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez
Dotyczace catego ciala

bole glowy

w badaniach krwi podwyzszenie wynikéw dotyczacych pracy watroby
wzrost ci$nienia krwi

Niezbyt czesto (moga wystepowac u do 1 na 100 pacjentow)

Objawy dotyczace oka

. torbielowaty obrzek plamki (obrzgknigcie siatkdéwki w oku prowadzace do pogorszenia
widzenia)

stan zapalny oka

krwawienie do siatkowki

obrzek powiek

drzenie powiek

skurczenie powiek i ich odsuniecie od powierzchni oka

zaczerwienienie skory wokot oka

Dotyczace calego ciala

° nudnosci

. zawroty glowy

° ostabienie

° wzrost wltosow wokot oka
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Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Dotyczace oka
° dyskomfort w oku

Dotyczace catego ciala
astma

zaostrzenie astmy

zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjng chorobg pluc (POChP)
dusznosé¢

objawy reakcji alergicznej (obrzgk, zaczerwienienie oka i wysypka na skdrze)
przebarwienia skory (wokot oczu)

Inne dziatania niepozadane zgloszone w zwiagzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany.

U pacjentdéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czgsci oka (rogdwki) fosforany moga
w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogdwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ LUMIGAN
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ najpdzniej po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli
pozostaty w niej jeszcze krople. Postepowanie takie zapobiegnie zakazeniu. W celu zapamigtania daty
otwarcia butelki, nalezy zanotowac¢ ja na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera LUMIGAN

- Substancja czynng leku jest bimatoprost. 1 ml roztworu zawiera bimatoprost o st¢zeniu 0,3 mg.

- Pozostate sktadniki to: chlorek benzalkonium ($rodek konserwujacy), sodu chlorek, sodu
wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie
ilosci kwasu solnego Iub wodorotlenku sodu moga by¢ dodane w celu utrzymania odpowiednie;j
kwasowosci (wartos¢ pH). (Patrz punkt 2)

Jak wyglada LUMIGAN i co zawiera opakowanie
LUMIGAN jest bezbarwnym, przezroczystym roztworem stosowanym jako krople do oczu,

dostgpnym w opakowaniach zawierajacych po 1 lub 3 plastikowe butelki z nakretkami. Kazda butelka
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jest napetniona w przyblizeniu do potowy i zawiera 3 mililitry roztworu. Wystarcza to na 4 tygodnie

stosowania. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwoérca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

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

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

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

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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



Hrvatska
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

By wystucha¢ lub otrzyma¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg czcionka>
Iub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor, w pojemniku jednodawkowym
bimatoprost

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest LUMIGAN w pojedynczej dawce i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN w pojedynczej dawce
Jak stosowa¢ LUMIGAN w pojedynczej dawce

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ LUMIGAN w pojedynczej dawce

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Al e

1. Co to jest LUMIGAN w pojedynczej dawce i w jakim celu si¢ go stosuje

LUMIGAN w pojedynczej dawce jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekéw zwanych
prostamidami.

Lek LUMIGAN, krople do oczu w pojedynczej dawce stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego
ci$nienia w galce ocznej. Lek ten moze by¢ stosowany jako jeden lek Iub z innymi kroplami do oczu,
zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi, ktore rOwniez obnizajg cisnienie wewnatrz oka.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty plyn, ktéry odzywia wnetrze oka. Ptyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowy. Jesli nie jest on odprowadzany wystarczajaco szybko,
cisnienie w galce ocznej wzrasta. Dziatanie tego leku polega na zwigkszaniu ilosci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na obnizeniu ci§nienia wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego cisnienia moze doj$¢ do wystapienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

Lek ten nie zawiera srodka konserwujacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN w pojedynczej dawce

Kiedy nie stosowa¢ leku LUMIGAN :
. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bimatoprost lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku LUMIGAN w pojedynczej dawce nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuta, jesli:

. pacjent ma jakiekolwiek trudnosci z oddychaniem
. pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek lub watroby
. pacjent przebyl operacj¢ zacmy
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. u pacjenta wystepuje lub wystgpowalo niskie cinienie tetnicze lub wolne tgtno
. u pacjenta wystepowato zakazenie wirusowe lub zapalenie w obrebie oka

Podczas leczenia produkt leczniczy LUMIGAN moze powodowac utrate tkanki thuszczowej w okolicy
oka, ktoéra moze powodowac poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu, opadanie gérnych powiek
(ptoza), napiecie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalazg) oraz zwigkszenie
widocznosci dolnej biatej czgsci oka (uwidocznienie dolnej czgsci twardowki). Zmiany te sg zwykle
fagodne, ale jesli sa wyrazne, mogg wplywac na pole widzenia. Zmiany mogg ustapic¢ po przerwaniu
leczenia produktem leczniczym LUMIGAN.

Lek LUMIGAN w pojedynczej dawce moze rowniez powodowac $ciemnienie i nadmierny wzrost
rzgs, moze takze powodowac Sciemnienie skory wokot powieki. Moze rowniez przyciemnic kolor
teczowki. Zmiany te moga by¢ trwale. Zmiany mogg by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia
tylko jednego oka.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku LUMIGAN w pojedynczej dawce u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
badan w tej grupie wiekowe;.

Lek LUMIGAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos§¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek LUMIGAN w pojedynczej dawce moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig, zatem nie
nalezy karmic piersig podczas stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku LUMIGAN w pojedynczej dawce, na krotko widzenie moze staé si¢ zamazane.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé urzadzen mechanicznych az do poprawy stanu
widzenia.

3. Jak stosowa¢ LUMIGAN w pojedynczej dawce

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie z do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla leku raz na dobe wieczorem, do kazdego oka wymagajacego leczenia.
LUMIGAN w pojedynczej dawce nalezy stosowac tylko do oczu.

W przypadku stosowania leku LUMIGAN w pojedynczej dawce razem z innym lekiem do oczu
nalezy odczeka¢ przynajmniej 5 minut pomiedzy zastosowaniem leku LUMIGAN w pojedynczej
dawce i zastosowaniem tego innego leku.

Nie stosowac¢ tego leku czgsciej niz raz na dobg, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.
Umy¢ regce przed uzyciem. Przed uzyciem upewnic si¢, ze pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.

Roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu pojemnika. Aby unikna¢ skazenia, nie dopuscié, aby
koncéwka otwartego pojemnika zetkneta sie z okiem lub czymkolwiek innym.
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L. Wyjaé jeden pojemnik jednodawkowy z koperty. Trzymajac pojemnik pionowo (zamknigciem
do gory), oderwaé zamknigcie przez przekrecenie.

2. Delikatnie odciagnaé dolng powieke, aby utworzy¢ kieszonke. Odwrocié pojemnik
jednodawkowy do gdry nogami i §cisngé go tak, aby podaé 1 krople leku do leczonego oka
(oczu).

3. Wyrzuci¢ uzyty pojemnik jednodawkowy, nawet jezeli zostato w nim troche roztworu.

Wytrze¢ wszelki nadmiar leku sptywajacy na policzek.

Jezeli pacjent stosuje soczewki kontaktowe, nalezy je wyjac przed podaniem tego leku. Nalezy
odczeka¢ 15 minut od zakroplenia leku i zatozy¢ soczewki ponownie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki tego leku nie jest prawdopodobne, aby spowodowat
on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyklej porze. W razie
watpliwosci zglosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku LUMIGAN

W przypadku pomini¢cia dawki tego leku nalezy zastosowac pojedyncza krople po przypomnieniu
sobie 1 nastepnie przejs¢ do zwyktego sposobu stosowania leku. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku LUMIGAN

Aby lek LUMIGAN w pojedynczej dawce byt skuteczny, nalezy go stosowac codziennie. Jesli pacjent
przerwie stosowanie leku LUMIGAN w pojedynczej dawce, moze to wywola¢ wzrost ci§nienia
wewnatrz galki ocznej. Dlatego przed planowanym przerwaniem leczenia nalezy porozmawiac z
lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Objawy dotyczace oka

. lekkie zaczerwienienie (do 24% pacjentow)

. utrata tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktéra moze prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki,
zapadniecia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokét oka (inwolucja wywotana
dermatochalazg) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czesci oka (uwidocznienie dolne;j
czesci twardowki)

Czesto (moga wystepowac u dol na 10 pacjentow)
Objawy dotyczace oka
. niewielkie ubytki powierzchni oka w polaczeniu ze stanem zapalnym lub bez
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podraznienie

swedzenie oczu

bol

suchos$¢

uczucie obecnosci ciata obcego w oku
wydtuzenie rzgs

Sciemnienie skory wokot oczu
zaczerwienienie powiek

Niezbyt czesto (moga wystepowac u do 1 na 100 pacjentow)

Objawy dotyczace oka

. zmeczenie oczu

wrazliwo$¢ na swiatto

ciemniejsze zabarwienie teczowki

swedzenie 1 obrzek powiek

Izawienie

obrzek przezroczystej warstwy, ktora wysciela powierzchni¢ oka
nieostre widzenie

Dotyczace catego ciala
° bole glowy
) wzrost wloséw wokot oczu

Czestos¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych
Objawy dotyczace oka

. uczucie klejacych si¢ oczu

. dyskomfort w oku

Dotyczace catego ciala

astma

zaostrzenie astmy

zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP)
dusznos¢

objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka na skdrze)
zawroty glowy

zwigkszenie ci$nienia krwi

przebarwienia skory (wokot oka)

Oprocz tych dziatan niepozadanych obserwowanych po zastosowaniu leku LUMIGAN 0,3 mg/ml

w pojedynczej dawce, nastepujace dziatania niepozadane zaobserwowano po zastosowaniu leku
LUMIGAN 0,3 mg/ml w postaci wielodawkowej z srodkiem konserwujacym; dziatania te mogg takze
wystapi¢ u pacjentow stosujacych lek LUMIGAN 0,3 mg/ml w pojedynczej dawce:

uczucie pieczenia w oku

reakcja alergiczna w oku
zapalenie powiek

trudnosci z wyraznym widzeniem
pogorszenie widzenia
Sciemnienie rzes

krwawienie do siatkowki

stan zapalny oka

torbielowaty obrzek plamki (obrzgknigcie siatkowki w oku prowadzace do pogorszenia
widzenia)

. zapalenie teczowki

72



drzenie powiek

skurczenie powiek i ich odsunigcie od powierzchni oka
nudnosci

zaczerwienienie skory wokot oka

oslabienie

zwigkszenie wynikow testow czynnosci watroby

Inne dziatania niepozgdane zgloszone w zwiqzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych
fosforany

U pacjentéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogéwki) fosforany mogg
w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmgtnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ LUMIGAN w pojedynczej dawce

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek ten przewidziany jest wylgcznie do jednorazowego uzycia i nie zawiera srodka konserwujgcego.
Nie przechowywac niezuzytego roztworu w otwartym pojemniku.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku jednodawkowym
i pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek ten nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania. Jednakze po otwarciu koperty nalezy ja
zuzy¢ w ciagu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LUMIGAN w pojedynczej dawce

- Substancja czynna leku jest bimatoprost. 1 ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy
jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu moga
by¢ dodane w celu utrzymania odpowiedniej kwasowosci (wartos¢ pH).

Jak wyglada LUMIGAN w pojedynczej dawce i co zawiera opakowanie

Lek LUMIGAN 0,3 mg/ml w pojedynczej dawce jest bezbarwnym przezroczystym roztworem
dostarczanym w plastikowych pojemnikach jednodawkowych, zawierajacych po 0,4 ml roztworu.

Opakowanie zawiera 5 pojemnikéw jednodawkowych w pudetku tekturowym.
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Opakowanie zawiera 3 lub 9 kopert z folii aluminiowej, z ktérych kazda zawiera 10 pojemnikéw
jednodawkowych, w sumie odpowiednio 30 Iub 90 pojemnikow jednodawkowych w pudetku

tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwoérca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

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

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



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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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

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

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

By wystuchac¢ lub otrzyma¢ kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
Iub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.
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