PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢né roztokova instilacia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje bimatoprost 0,1 mg.

Pomocnd latka so znamym ucinkom:
1 ml roztoku obsahuje 0,2 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
O¢né roztokova instilacia.

Bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Znizenie zvySené¢ho vnutroocného tlaku pri chronickom glaukome s otvorenym uhlom a vniitroo¢ne;j
hypertenzii u dospelych pacientov (ako monoterapia alebo ako doplnkova terapia k betablokatorom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucena davka je jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) jedenkrat denne vecer. Davkovanie
jedenkrat denne sa nema prekrocit’, pretoze CastejSie podavanie moze viest k zoslabeniu u¢inku na
znizovanie vnutrooc¢ného tlaku.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost LUMIGANU u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Pacienti s poSkodenim funkcie pecene alebo obliciek

LUMIGAN sa neskusal u pacientov s poSkodenim funkcie pecene alebo strednym az t'azkym
poskodenim funkcie obli¢iek, preto sa ma u tychto pacientov pouZzivat’ so zvySenou opatrnost’ou.

U pacientov, ktori v minulosti prekonali 'ahké ochorenie funkcie pecene, alebo mali abnormalnu
hladinu alaninaminotransferazy (ALT), aspartataminotransferazy (AST) a/alebo zakladnti hodnotu
bilirubinu, nemal bimatoprost 0,3 mg/ml, o¢na roztokova instilacia, ziadne skodlivé ucinky na funkciu
pecene vyse 24 mesiacov.

Spdsob poddvania
Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, potom sa mé zachovat’ medzi nimi ¢asovy odstup
najmenej 5 minut.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

LUMIGAN 0,1 mg/ml sa nesmie pouzivat’ u pacientov, ktori maji v anamnéze zavaznu precitlivenost’
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na benzalkéniumchlorid, ¢o viedlo k preruseniu liecby.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ocné

Skor, ako sa zacne s lieCbou, musi byt’ pacient informovany o moznom vzniku periorbitopatie
sposobenej analogmi prostaglandinu (PAP) a zvySeni pigmentécie duhovky. Tieto javy boli
pozorované v priebehu liecby LUMIGANOM. Niektoré z tychto zmien moézu byt trvalé a mézu viest’
k naruS$eniu zorného pol'a a k rozdielnemu vzhl'adu o¢i, pokial’ bolo liecené iba jedno z nich (pozri
Cast’ 4.8).

Cystoidny makularny edém bol menej Casto hlaseny (= 1/1 000 aZ < 1/100) v priebehu lieCby
bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie. Preto sa ma LUMIGAN pouzivat' s opatrnostou
u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre makuladrny edém (napr. afakicki pacienti,
pseudofakicki pacienti s trhlinou zadného puzdra SoSovky).

Reaktivacia predchadzajiceho prenikania do rohovky alebo vzniku oénych infekcii bola zriedkavo
hlasena pri liecbe bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie. LUMIGAN sa preto ma
pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s predchadzajicou anamnézou signifikantnych virusovych infekcit
oka (napr. jednoduchého oparu) alebo uveitidy/iritidy.

LUMIGAN sa neskusal u pacientov s o¢nymi zapalovymi stavmi, neovaskularizaciou, zapalmi,
glaukomom so zavretym uhlom, kongenitalnym glaukémom a glaukémom s tizkym uhlom.

Kozné

Existuje moznost’, Ze sa objavi rast vlasov na miestach, kde sa roztok LUMIGAN dostava opakovane
do styku s povrchom pokozky. Preto je dolezité aplikovat LUMIGAN podl'a pokynov a zabranit jeho
stekaniu na lica alebo iné Casti pokozky.

Dychacie

LUMIGAN sa neskumal u pacientov s poSkodenymi respiratnymi funkciami. Napriek obmedzenym
informaciam o pacientoch s anamnézou astmy alebo CHOCHP sa v skusenostiach po uvedeni lieku na
trh uvadza exacerbacia astmy, dyspnoe a CHOCHP a je hlasena aj astma. Frekvencia tychto
symptomov nie je znama. Liecba pacientov s CHOCHP, astmou alebo poruchou respiracnej funkcie

z dovodu inych stavov si vyZaduje opatrnost’.

Kardiovaskuldrne

LUMIGAN sa nesktimal u pacientov so srdcovou blokadou viac nez prvého stupna alebo
nekontrolovanym kongestivinym zlyhanim srdca. Bradykardia alebo hypotenzia boli hlasené

v priebehu liecby bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢né roztokova instilacia, v obmedzenom pocte.
LUMIGAN sa preto ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so znamou predispoziciou nizkej srdcovej
frekvencie alebo nizkeho krvného tlaku.

Dalsie informacie

Stadie bimatoprostu 0,3 mg/ml u pacientov s glaukémom alebo vniitrooénou hypertenziou preukazali,
ze vystavovanie jedné¢ho oka viac ako jednej davke bimatoprostu moze oslabit’ uc¢inok na znizovanie
vnutroocného tlaku (pozri Cast’ 4.5). U pacientov, ktori pouzivajt LUMIGAN s d’al$imi analogmi
prostaglandinu, sa maju sledovat’ zmeny vnutroocného tlaku.

LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje konzerva¢nu latku benzalkoniumchlorid (200 ppm) , ktortt moze
mékka kontaktna SoSovka absorbovat’. Pritomnost’ benzalkéniumchloridu méze spdsobit’ podrazdenie
oka alebo zmenu farby mékkej kontaktnej SoSovky. Pred podanim o¢nej roztokovej instilacie si
kontaktné SoSovky vyberte a nasad’te si ich 15 mintt po instilacii.

Uvadza sa, Ze benzalkoniumchlorid, ktory sa bezne pouziva ako konzervacna latka v oftalmologickych
liekoch, spdsobuje bodkovitu keratopatiu a/alebo toxicku ulcer6znu keratopatiu. Ked'ze
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LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje 200 ppm benzalkoéniumchloridu (4 x vysSiu koncentraciu ako je

u bimatoprostu 0,3 mg/ml o¢ne;j instilacie), ma sa pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so syndromom
suché¢ho oka alebo s moznym poskodenim rohovky a u pacientov, ktori pouzivaju viaceré ocné
instilacie s obsahom benzalkoéniumchloridu. VyZzaduje sa aj sledovanie pri dlhodobej liecbe u takychto
pacientov.

Existuju spravy o vyskyte bakteridlnej keratitidy suvisiacej s pouzivanim viacdavkovych naddob
topickych oftalmologickych liekov. Tieto nddoby boli omylom nakazené pacientmi, ktori vo vécSine
pripadov subezne trpeli oénym ochorenim. Pacienti s narusenym epitelidlnym povrchom oka

.....

Pacientov treba poucit,, aby nepripustili kontakt hrotu davkovacej nddoby s okom alebo susednymi
Struktarami, aby nedoslo k poraneniu oka a kontamindcii roztoku.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné Studie.

Neocakavaju sa ziadne interakcie u l'udi, pretoZe systémova koncentracia bimatoprostu po o¢nom
podani bimatoprostu 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie, je extrémne nizka (menej ako 0,2 ng/ml).
Bimatoprost sa biotransformuje pocetnymi enzymami a cestami. V preklinickych stadiach sa
nepozoroval Ziadny G€inok na pecefiové enzymy, ktoré metabolizuju lieky.

V klinickych §tadiach sa bimatoprost 0,3 mg/ml, oné roztokova instilacia, pouzival bez znamok
interakcii sucasne s mnozstvom réznych druhov o¢nych betablokatorov.

Sucasné pouzitie LUMIGANU s inymi antiglaukomatikami ako topickymi betablokatormi sa
v priebehu doplnkovej liecby glaukému nehodnotilo.

Existuje moznost’ oslabenia uc¢inku analdgov prostaglandinu (napr. LUMIGAN) na zniZovanie
vnutroocného tlaku u pacientov s glaukémom alebo vnutroo¢nou hypertenziou pri pouziti d’alSich
analogov prostaglandinu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie s k dispozicii dostatoéné tidaje o pouziti bimatoprostu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali reprodukénti toxicitu pri vysokych maternotoxickych davkach (pozri Cast’ 5.3).

Lumigan sa nesmie pouzivat’ v priebehu gravidity, pokial to nie je bezpodmienecne potrebné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa bimatoprost vylu¢uje do materského mlieka. Stiidie na zvieratich preukazali
vylucovanie bimatoprostu do materského mlieka. Treba sa rozhodnut, ¢i pokracovat/prerusit’ dojcenie
alebo nepokracovat’ v liecbe LUMIGANOM po zohl'adneni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu
liecby LUMIGANOM pre matku.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o uc¢inkoch bimatoprostu na plodnost’ u l'udi.

4.70vplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
LUMIGAN mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak, rovnako ako

po inej o¢nej liecbe, vznikne po podani prechodné rozmazané videnie, pacient mé pred vedenim
motorového vozidla alebo obsluhou strojov pockat’, pokym sa zrak nevyjasni.



4.8 Neziaduce ucinky

V priebehu 12-mesacnej klinickej stadie z II1. fazy priblizne 38 % pacientov lieCenych
LUMIGANOM 0,1 mg/ml o¢nou roztokovou instilaciou, hlasilo neziaduce u¢inky. NajCastejsie
hlasené neziaduce tc€inky boli hyperémia spojoviek (vdcSinou v ndznakoch alebo mierna a jej
charakter sa povazuje za nezapalovy) u 29 % pacientov. Priblizne 4 % pacientov prerusili lieCbu

v ddsledku neziaducich ucinkov pocas 12-mesacnej Studie.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli zaznamenané v priebehu klinickych studii s LUMIGANOM 0,1
mg/ml, ocnou roztokovou instilaciou, alebo v obdobi po uvedeni na trh. Vac¢sina z nich boli o¢né,
mierne a ziadny z nich nebol zavazny:

Vel'mi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10
000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé < 1/10 000), nezname (nebolo mozné urcit’ z dostupnych udajov)
neziaduce ucinky s podla triedy organovych systémov uvedené v tabul’ke 1. V ramci jednotlivych
skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

Tabulka 1
Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduca reakcia
Poruchy nervového systému menej Casté bolest’ hlavy
neznime zivraty

Poruchy oka

vel'mi Casté

hyperémia spojoviek,
periorbitopatia spdsobena
anal6gmi prostaglandinu

Casté

bodkovita keratitida,
podrazdenie oka, svrbenie oka,
rast rias, bolest’ oka, erytém
vieCok, svrbenie viecka

menej Casté

astenopia, rozmazané videnie,
porusend funkcia spojovky,
spojovkovy edém, zvysena
pigmentacia duhovky,
madardza, edém vieCok

nezname

pigmentacia okraja ocného
viecka, makularny edém, suché
oko, vytok z oka, o¢ny edém,
pocit cudzieho telesa v oku,
zvySené slzenie, okularny
diskomfort, fotofobia

Poruchy  dychacej  sustavy,

nezname

astma, exacerbacia astmy,

hrudnika a mediastina exacerbacia CHOCHP a
dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho menej Casté nevolnost’

traktu

Poruchy koze a podkozného Casté hyperpigmentacia koze,

thkaniva hypertrich6za

menej Casté

suché pokozka, schrastavenie
okrajov o¢nych viecok,
svrbenie

nezname zmena sfarbenia koze
(periokuldrne — okolo oka)
Celkové poruchy a reakcie Casté podrazdenie v mieste aplikacie

v mieste podania

lieku




Poruchy imunitného systému nezname hypersenzitivna reakcia vratane
prejavov a priznakov ocnej
alergie a alergickej dermatitidy

Poruchy ciev nezndme hypertenzia

Popis vybranych neziaducich reakcii

Periorbitopatia sposobena analogmi prostaglandinu (PAP)

Analogy prostaglandinu vratane LUMIGANU mozu vyvolat’ periorbitalne lipodystrofické zmeny,
ktoré mozu viest' k prehibeniu ryhy oéného viecka, ptoze, enoftalmu, retrakcii oéného viecka, k
involucii dermatochalazy a odhaleniu skléry v spodnej Casti oka. Zmeny st zvy€ajne nepatrné, moézu
sa vyskytnat’ uz jeden mesiac po zahéjeni liecby LUMIGANOM a hoci si to pacient nemusi
uvedomovat’, mozu narusit’ zorné pole. PAP sa spéja aj s hyperpigmentaciou alebo zmenou sfarbenia
koze v okoli oka a hypertrichdzou. Zaznamenalo sa vSak, Ze po ukonceni liecby alebo prechode na
alternativnu liecbu su tieto zmeny ¢iastocne alebo uplne reverzibilné.

Hyperpigmentécia dahovky

Hyperpigmentacia duhovky je pravdepodobne trvald. Zmenu pigmentacie spdsobuje zvySeny obsah
melaninu v melanocytoch, a nie zvysenie po¢tu melanocytov. Dlhodobé tcinky hyperpigmentacie
duhovky nie st zndme. Zmeny farby duhovky zaznamenané pri podavani bimatoprostu do oka
nemusia byt pozorované pocas niekol’kych mesiacov az rokov. V typickom pripade sa hneda
pigmentacia okolo zrenice koncentricky rozprestiera smerom k obvodu duhovky a cela duhovka alebo
jej Casti moézu viac zhnednut. Zda sa, Ze tato liecba neovplyviiuje vyskyt név ani pieh na duhovke.
Vyskyt hyperpigmentacie duhovky po 12 mesiacoch pouZzivania bimatoprostu 0,1 mg/ml o¢nej
roztokovej instilacie bol 0,5 %. Vyskyt po 12 mesiacoch pouZzivania bimatoprostu 0,3 mg/ml o¢nej
roztokovej instilacie bol 1,5 % (pozri tabul’ku 2 v Casti 4.8) a v priebehu nasledujucich 3 rokov lie¢by
sa nezvysil.

V klinickych stidiach sa LUMIGANOM 0,3 mg/ml liecilo viac ako 1 800 pacientov. Kombindcie
najcastejSie hlasenych neziaducich ucinkov z III. fAzy monoterapie a doplnkového pouzitia
LUMIGANU 0,3 mg/ml boli:

e rast rias u viac ako 45 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni sa znizilo
za 2 roky na 7 % a za 3 roky na 2 %,

e hyperémia spojoviek (vd¢Sinou v naznakoch alebo mierna a jej charakter sa povazuje za
nezéapalovy) u viac ako 44 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni sa
znizilo za 2 roky na 13 % a za 3 roky na 12 %,

e svrbenie o¢i u viac ako 14 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni sa
znizilo za 2 roky na 3 % a za 3 roky na 0 %. Menej ako 9 % pacientov prerusilo liecbu
kvoli akémukol'vek neziaducemu tc¢inku v prvom roku s incidenciou d’al$ich preruSeni
3 % za 2 aj za 3 roky.

Dalsie neziaduce u¢inky hlasené s LUMIGANOM 0,3 mg/ml st uvedené v tabul’ke 2. Tabulka tieZ
obsahuje tie neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli u oboch liekov , ale s r6znou Castost'ou vyskytu.
Vicsina z nich boli o¢né, mierne az stredne zavazné, ziadny z nich nebol zavazny. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajicej zdvaznosti.

Tabulka 2

| Trieda organovych systémov Frekvencia | NezZiaduca reakcia




Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy

menej Casté zévraty
Poruchy oka vel'mi Casté svrbenie oka, rast rias
Casté erdzia rohovky, palenie oka,

alergicka konjunktivitida,
blefaritida, zhorSenie zrakovej
ostrosti, astenopia, spojovkovy
edém, pocit cudzieho telesa,
suchost’ oka, bolest’ oka,
fotofobia, slzenie, vytok z oka,
zrakové poruchy/rozmazané
videnie, zvySena

pigmentacia duhovky,
stmavnutie rias

menej Casté retinalna hemoragia, uveitida,
cystoidny makularny edém,
iritida, blefarospazmus,
retrakcia viecok, periorbitalny

erytém
Poruchy ciev Casté hypertenzia
Poruchy  koze a podkozného | menej Casté hirzutizmus
thkaniva
Celkové poruchy a reakcie menej Casté asténia
v mieste podania
Laboratorne a funkcné Caste abnormalny test funkcii pecene
vySetrenia

Neziaduce reakcie hlasené pri uzivani ocnych kvapiek obsahujucich fosfat:
U niektorych pacientov s vyrazne poSkodenou rohovkou boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
kalcifikacie rohovky v suvislosti s pouzitim ocnych kvapiek obsahujucich fosfat.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania a nie je pravdepodobné, Ze by po podani do oka nastali.
Pokial’ dojde k predavkovaniu, liecba ma byt symptomatickd a podporna. Ak sa LUMIGAN nahodne
pozije, mézu byt uzito¢né nasledujlice informacie: behom dvojtyzdinovych studii u potkanov a mysi
davky az do 100 mg/kg/den nespdsobili Ziadnu toxicitu. Tato ddvka vyjadrena v mg/m? je najmenej
210-krat vyssia ako mnozstvo lieku v jednej flas§i LUMIGANU 0,1 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie,
pre 10 kg dieta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, prostaglandinové analdgy, ATC kod : SO1EE03



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

Mechanizmus ucinku

Mechanizmom t¢inku, ktorym bimatoprost redukuje vnutroo¢ny tlak u I'udi, je zvySeny odtok
vnutroocnej tekutiny trabekularnou tramc¢inou a zvySeny odtok uveoskleralnou cestou. Znizovanie
vnutroocného tlaku zacina priblizne 4 hodiny po prvom podani a maximalny uc¢inok sa dosahuje
priblizne v ramci 8 — 12 hodin. ZniZenie vnutroo¢ného tlaku pretrvava najmenej 24 hodin.

Bimatoprost je silné ocné hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, Strukturalne blizky
prostaglandinu F», (PGF2,), ktory neti¢inkuje cestou ziadnych znamych prostaglandinovych
receptorov. Bimatoprost selektivne napodobuje u€¢inok novoobjavenych biosyntetizovanych substancii
nazyvanych prostamidy. AvSak prostamidové receptory neboli este doteraz Strukturalne
identifikované.

V priebehu 12-mesacnej pivotnej $tadie s LUMIGANOM 0,1 mg/ml ocnou roztokovou instilaciou

u dospelych pacientov, priemerné denné hodnoty vntitroocného tlaku, merané pri kazdej navsteve po
celt dobu 12-mesacnej Studie, sa nelisili o viac ako 1,1 mmHg v priebehu diia a nikdy neboli vyssie
ako 17,7 mmHg.

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢né roztokova instilacia obsahuje 200 ppm benzalkoniumchloridu
U pacientov s glaukomom s otvorenym uhlom, s pseudoexfoliativnym a pigmentovym glaukémom a u
pacientov s glaukdémom s chronicky uzavretym uhlom s uskuto¢nenou iridotomiou su obmedzené

skusenosti s pouzivanim LUMIGANU.

V priebehu klinickych $tudii sa nepozoroval Ziadny klinicky relevantny Gi€¢inok na srdcovu frekvenciu
a krvny tlak.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost LUMIGANU u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Bimatoprost in vitro vel'mi dobre penetruje cez I'udski rohovku a skléru. Po o€nom podani u l'udi je
systémova expozicia bimatoprostu vel'mi nizka bez akumulécie v priebehu podavania. Pri podavani
jedenkrat denne po jednej kvapke 0,3 mg/ml bimaprostu do oboch o¢i pocas dvoch tyzdiov sa
dosahuje vrcholové koncentracia v krvi v priebehu 10 minat po podani a nasledné znizenie na

AUC ¢24n04. hodnoty boli 7. a 14. deni podobné, priblizne 0,08 ng/ml (7. den) a 0,09 ngechod/ml
(14.den), ¢o ukazuje, ze rovnovazny stav koncentracie bimatoprostu sa dosiahol v priebehu prvého
tyzdna o¢ného podavania.

Distribucia

Bimatoprost je mierne distribuovany do telesnych tkaniv a systémovy distribuc¢ny objem bol

v rovnovaznom stave 0,67 I/kg. V l'udskej krvi zostava bimatoprost predovSetkym v plazme. Vézba
bimatoprostu na plazmatické bielkoviny je priblizne 88 %.

Biotransformécia

Akonahle sa po o¢nom podani dosiahne systémova cirkulacia, je bimatoprost hlavnou cirkulujiicou
cast'ou v krvi. Bimatoprost podliecha oxidacii, N-deetylacii a glukoronidécii a vytvara rézne druhy
metabolitov.

Eliminécia

Bimatoprost je primarne eliminovany oblickami, viac ako 67 % z intravenoznej davky podane;
zdravym dobrovol'nikom sa vylucilo mocom, 25 % sa vylucilo stolicou. Pol€as eliminécie ureny po
intravendznom podani bol priblizne 45 minut. Celkovy klirens v krvi bol 1,5 I/hod/kg.



Charakteristiky u starSich pacientov

U starsich pacientov (65 rokov alebo starsi) pri davkovani bimatoprostu 0,3 mg/ml, o¢nej roztokove;j
instilacie, dvakrat denne bola priemernd hodnota AUC ¢.24n0d 0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, ¢o je
signifikantne viac ako 0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospelych osob. AvSak toto zistenie nie
je klinicky relevantné, pretoze systémova expozicia starSich i mladSich osob je pri o€nom podavani
vel'mi nizka. Kumulacia bimatoprostu v krvi v priebehu doby pouzivania nie je zndma a bezpecnostny
profil pre starSich i mladych pacientov je podobny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

U¢inky v predklinickych studiach sa pozorovali iba pri expozicidch povaZzovanych za dostatocne
vyssie, ako je maximalna expozicia u I'udi, co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

Oc¢né podavanie bimatoprostu opiciam v koncentracii > 0,3 mg/ml denne pocas jedného roka
sposobilo zvysenie pigmentacie dithovky a reverzibilny, od davky zévisly periokularny efekt
charakterizovany prominujucou hornou a/alebo dolnou ryhou a rozsirenim palpebralnej Strbiny. Zda
sa, ze zvySenie pigmentacie duhovky je spdsobené zvysenou stimulaciou produkcie melaninu

v melanocytoch, a nie zvy$enim poétu melanocytov. Ziadne funkéné ani mikroskopické zmeny vo
vztahu k periokuldrnemu efektu neboli pozorované, mechanizmus ucinku vzniku periokulédrnych
zmien nie je znamy.

Bimatoprost nebol v sérii in vitro a in vivo §tidii mutagénny ani karcinogénny.

Bimatoprost neposkodzoval u potkanov az do davky 0,6 mg/kg/den (najmenej 103 nasobok
predpokladanej humannej expozicie) fertilitu. V embryo/fetalnej vyvojovej stadii abortov nebol ale
pozorovany U€inok na vyvin mysi ani potkanov pri davkach, ktoré boli najmenej 860-krat az 1700-krat
vys§ie ako humanne. Tieto davky boli vysledne pri systémovej expozicii davkami najmenej 33 alebo
97-krét vyssimi ako davky urcené pre Cloveka. V peri/postnatalnych $tadiach u potkanov spdsobila
materska toxicita redukciu gestatného Casu, fetalnu smrt” a znizenie telesnej hmotnosti mlad’at o

> 0,3 mg/kg/den (najmenej 41-krat vyssia ako predpokladana humanna expozicia). Neurobehavioralne
funkcie potomkov neboli postihnuté.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkoniumchlorid

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citrénovej

Kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na tipravu pH)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie



Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela, nepriechl'adna fl'asa z polyetylénu nizkej hustoty s polystyrénovym uzaverom so zavitom. Kazda
fl'aSa je naplnena 3 ml.

Dostupné su nasledujuce velkosti balenia: papierové skladacky obsahujuce 1 alebo 3 fT'ase po 3 ml
roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/205/003-004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 7. januar 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky



1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instilacia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje bimatoprost 0,3 mg.

Pomocnd latka so znamym ucinkom:
1 ml roztoku obsahuje 0,05 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢na roztokova instilacia.
Bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Znizenie zvySené¢ho vnutroocného tlaku pri chronickom glaukome s otvorenym uhlom a vniitroo¢ne;j
hypertenzii u dospelych pacientov (ako monoterapia alebo ako doplnkova terapia k betablokatorom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucena davka je jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) jedenkrat denne vecer. Davkovanie
jedenkrat denne sa nema prekrocit, pretoze CastejSie podavanie moze viest’ k zoslabeniu ¢inku na
znizovanie vnutroo¢ného tlaku.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tcinnost’ licku LUMIGAN u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Pacienti s poSkodenim funkcie pecene alebo obli¢iek

LUMIGAN sa neskusal u pacientov s poSkodenim funkcie pecene alebo strednym az t'azkym
poskodenim funkcie obli¢iek, preto sa ma u tychto pacientov pouZzivat’ so zvySenou opatrnost’ou.

U pacientov, ktori v minulosti prekonali 'ahké ochorenie funkcie pecene, alebo mali abnormalnu
hladinu alaninaminotransferazy (ALT), aspartataminotransferazy (AST) a/alebo zakladnti hodnotu
bilirubinu, nemal bimatoprost 0,3 mg/ml, o¢na roztokova instilacia, ziadne skodlivé ucinky na funkciu
pecene vyse 24 mesiacov.

Spdsob podavania
Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, potom sa mé zachovat’ medzi nimi ¢asovy odstup
najmenej 5 minut.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

LUMIGAN 0,3 mg/ml je kontraindikovany u pacientov, u ktorych je podozrenie na predchadzajiicu
neziaducu reakciu na benzalkoniumchlorid, ktora viedla k preruseniu uZzivania.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ocné

Skor, ako sa zacne s lieCbou, musi byt’ pacient informovany o moznom vzniku periorbitopatie
sposobenej analogmi prostaglandinu (PAP) a zvySeni pigmentécie duhovky. Tieto javy boli
pozorované v priebehu liecby LUMIGANOM. Niektoré z tychto zmien moZzu byt trvalé a mézu viest’
k naruSeniu zorného pol'a a k rozdielnemu vzhl'adu o¢i, pokial’ bolo liecené iba jedno z nich (pozri
Cast’ 4.8).

Cystoidny makularny edém bol menej Casto hlaseny (= 1/1 000 aZ < 1/100) v priebehu lieCby
bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢nej instilacie. Preto sa ma LUMIGAN pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov so zndmymi rizikovymi faktormi pre makuldrny edém (napr. afakicki pacienti,
pseudofakicki pacienti s trhlinou zadného puzdra SoSovky).

Reaktivacia predchadzajiceho prenikania do rohovky alebo vzniku oénych infekcii bola zriedkavo
hlasena pri liecbe bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie. LUMIGAN sa preto ma
pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s predchadzajucou anamnézou signifikantnych virusovych infekceit
oka (napr. jednoduchého oparu) alebo uveitidy/iritidy.

LUMIGAN sa neskusal u pacientov s o¢nymi zapalovymi stavmi, neovaskularizaciou, zapalmi,
glaukomom so zavretym uhlom, kongenitalnym glaukdémom a glaukémom s tzkym uhlom.

Kozné

Existuje moznost’, Ze sa objavi rast vlasov na miestach, kde sa roztok LUMIGAN dostava opakovane
do styku s povrchom pokozky. Preto je dolezité aplikovat LUMIGAN podl'a pokynov a zabranit jeho
stekaniu na lica alebo iné Casti pokozky.

Dychacie

LUMIGAN sa neskumal u pacientov s poSkodenymi respiratnymi funkciami. Napriek obmedzenym
informéciam o pacientoch s anamnézou astmy alebo CHOCHP sa v skusenostiach po uvedeni lieku na
trh uvadza exacerbacia astmy, dyspnoe a CHOCHP a je hlasend aj astma. Frekvencia tychto
symptomov nie je znama. LieCba pacientov s CHOCHP, astmou alebo poruchou respiracnej funkcie

z dovodu inych stavov si vyZaduje opatrnost’.

Kardiovaskuldrne

LUMIGAN sa nesktimal u pacientov so srdcovou blokadou viac nez prvého stupna alebo
nekontrolovanym kongestivinym zlyhanim srdca. Bradykardia alebo hypotenzia boli hlasené

v priebehu liecby bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢né roztokova instilacia, v obmedzenom pocte.
LUMIGAN sa preto ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so znamou predispoziciou nizkej srdcove;
frekvencie alebo nizkeho krvného tlaku.

Dalsie informacie

Stdie bimatoprostu 0,3 mg/ml u pacientov s glaukémom alebo vnitroo¢nou hypertenziou preukéazali,
ze vystavovanie jedného oka viac ako jednej davke bimatoprostu moze oslabit’ i€inok na zniZovanie
vnutroocného tlaku (pozri Cast’ 4.5). U pacientov, ktori pouzivajut LUMIGAN s d’al$imi analogmi
prostaglandinu, by mali byt sledované zmeny vnutroo¢ného tlaku.

Bimatoprost 0,3 mg/ml, oné roztokova instilacia, obsahuje konzervacnu latku benzalkoniumchlorid,
ktortt moze mékka kontaktnd SoSovka absorbovat’. Pritomnost’ benzalkoniumchloridu méze sposobit’
podrazdenie oka alebo zmenu farby mékkej kontaktnej SoSovky. Pred podanim o¢nej roztokove;
instilacie si kontaktné SoSovky vyberte a nasad’te si ich 15 mintt po instilacii.

Uvadza sa, Ze benzalkoniumchlorid, ktory sa bezne pouZziva ako konzervacna latka v oftalmologickych
liekoch, spdsobuje bodkovitu keratopatiu a/alebo toxicku ulceréznu keratopatiu. Ked'ze
LUMIGAN obsahuje benzalkoniumchlorid, vyzaduje sa sledovanie v priebehu ¢astého pouzivania
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alebo pri dlhodobe;j lie¢be u pacientov so syndromom suchého oka alebo s poskodenou rohovkou.

Existuju spravy o vyskyte bakteridlnej keratitidy suvisiacej s pouzivanim viacdavkovych naddob
topickych oftalmologickych produktov. Tieto nadoby boli omylom nakazené pacientmi, ktori vo
vicSine pripadov subezne trpeli ocnym ochorenim. Pacienti s naruSenym epitelidlnym povrchom oka

.....

Pacientov treba poucit’, aby nepripustili kontakt hrotu davkovacej nddoby s okom alebo susednymi
Struktarami, aby nedoslo k poraneniu oka a kontamindcii roztoku.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné Studie.

Neocakavaju sa ziadne interakcie u l'udi, pretoZe systémova koncentracia bimatoprostu po o€nom
podani bimatoprostu 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie, je extrémne nizka (menej ako 0,2 ng/ml).
Bimatoprost sa biotransformuje pocetnymi enzymami a cestami. V predklinickych stiidiach sa
nepozoroval Ziadny G¢inok na peceniové enzymy, ktoré metabolizuju lieky.

V klinickych §tadiach sa LUMIGAN pouzival bez znamok interakcii sucasne s mnoZzstvom réznych
druhov o¢nych betablokatorov.

Sucasné pouzitie LUMIGANU s inymi antiglaukomatikami ako topickymi betablokatormi sa
v priebehu doplnkovej liecby glaukému nehodnotilo.

Existuje moznost’ oslabenia ucinku analdgov prostaglandinu (napr. LUMIGAN) na zniZovanie
vnutroocného tlaku u pacientov s glaukémom alebo vnutroo¢nou hypertenziou pri pouziti d’alSich
analogov prostaglandinu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o pouziti bimatoprostu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali reprodukénti toxicitu pri vysokych maternotoxickych davkach (pozri Cast’ 5.3).

LUMIGAN sa nesmie pouZzivat’ v priebehu gravidity, pokial to nie je bezpodmienecne potrebné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa bimatoprost vylu¢uje do materského mlieka. Stiidie na zvieratich preukazali
vyluc¢ovanie bimatoprostu do materského mlieka. Preto riziko u doj¢eného dietata nemozno vylucit'.
Treba sa rozhodnut’, ¢i prerusit’ dojcenie alebo upustit’ od lieccby LUMIGANOM po zohl'adneni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby LUMIGANOM pre matku.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o uc¢inkoch bimatoprostu na plodnost’ u l'udi.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

LUMIGAN mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak, rovnako ako
po inej o¢nej liecbe, vznikne po podani prechodné rozmazané videnie, pacient mé pred vedenim
motorového vozidla alebo obsluhou strojov pockat’, pokym sa zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych §tadiach sa LUMIGANOM 0,3 mg/ml, o¢nou roztokovou instilaciou, lie¢ilo viac ako
1 800 pacientov. Kombinacie najcastejsie hlasenych neziaducich u€inkov spojenych s liecbou z III.
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Féazy monoterapie a doplnkového pouzitia LUMIGANU 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie, boli:
rast rias u viac ako 45 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni sa zniZilo za 2 roky na
7 % a za 3 roky na 2 %, hyperémia spojoviek (vacSinou v ndznakoch alebo mierna a jej charakter sa
povazuje za nezapalovy) u viac ako 44 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni sa
znizilo za 2 roky na 13 % a za 3 roky na 12 % a svrbenie o¢i u viac ako 14 % pacientov v prvom roku
s incidenciou novych hlaseni sa znizilo za 2 roky na 3 % a za 3 roky na 0 %. Menej ako 9 % pacientov
prerusilo lie¢bu kvoli akémukol'vek neziaducemu ucinku v prvom roku s incidenciou d’alSich

preruseni 3 % za 2 aj za 3 roky.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli zaznamenané v priebehu klinickych $tadii s LUMIGANOM
0,3 mg/ml, o¢nou roztokovou instilaciou, alebo v obdobi po uvedeni na trh. Vac¢sina z nich boli o¢né,
mierne az stredne zavazné, ziadny z nich nebol zavazny:

Vel'mi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), ve'mi zriedkavé < 1/10 000) a nezname (z dostupnych tidajov sa neda
urcit’) neziaduce Ucinky st podla systémovej klasifikacie orgdnov uvedené v tabul’ke 1. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce Gc¢inky usporiadané v poradi klesajliicej zdvaznosti.

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

Poruchy nervového systemu

Casté

bolest’ hlavy

menej Casté

zavraty

Poruchy oka

vel'mi Casté

hyperémia spojoviek, rast rias,
svrbenie oka,

periorbitopatia sposobena
anal6gmi prostaglandinu

Casté

superficialna bodkovita
keratitida, er6zia rohovky,
palenie oka, podrazdenie oka,
alergicka konjunktivitida,
blefaritida, zhorSenie zrakovej
ostrosti, astenopia, spojovkovy
edém, pocit cudzieho telesa,
suchost’ oka, bolest’ oka,
fotofobia, slzenie, vytok z oka,
zrakové poruchy/rozmazané
videnie, zvySena pigmentécia
duhovky, stmavnutie rias,
erytém viecok, svrbenie vieCok

menej Casté

retindlna hemoragia, uveitida,
cystoidny makularny edém,
iritida, blefarospazmus,
retrakcia viecok, periorbitalny
erytém, edém viecok

nezname okularny diskomfort
Poruchy ciev Casté hypertenzia
Poruchy dychacej sustavy, nezname astma, exacerbacia astmy,
hrudnika a mediastina exacerbacia CHOCHP a
dyspnoe
Poruchy gastrointestindlneho menej Casté nevolnost’

traktu

Poruchy koze a podkozného
thkaniva

Casté pigmentacia koZe v okoli oka
menej Casté hirzutizmus
nezname zmena sfarbenia koze

(periokuldrne — okolo oka)




Celkové poruchy a reakcie menej Casté asténia
v mieste podania

Laboratorne a funkcné Caste abnormalny test funkcii pecene
vySetrenia
Poruchy imunitného systému nezname hypersenzitivna reakcia vratane

prejavov a priznakov ocnej
alergie a alergickej dermatitidy

Popis vybranych neziaducich reakcii
Periorbitopatia spdsobena analogmi prostaglandinu (PAP)

Analogy prostaglandinu vratane LUMIGANU mozu vyvolat’ periorbitalne lipodystrofické zmeny,
ktoré mozu viest’ k prehibeniu ryhy o¢ného viecka, ptdze, enoftalmu, retrakcii o¢ného viecka,

k involucii dermatochalazy a odhaleniu skléry v spodnej €asti oka. Zmeny su zvycajne nepatrné, mozu
sa vyskytnat’ uz jeden mesiac po zahéjeni liecby LUMIGANOM a hoci si to pacient nemusi
uvedomovat’, mozu narusit’ zorné pole. PAP sa spdja aj s hyperpigmentaciou alebo zmenou sfarbenia
koze v okoli oka a hypertrichdzou. Zaznamenalo sa vSak, Ze po ukonceni lieCby alebo prechode na
alternativnu liecbu su tieto zmeny ¢iastocne alebo uplne reverzibilné.

Hyperpigmentacia dihovky

Hyperpigmentacia dihovky je pravdepodobne trvald. Zmenu pigmentacie spdsobuje zvySeny obsah
melaninu v melanocytoch, a nie zvySenie po¢tu melanocytov. Dlhodobé ucinky hyperpigmentécie
duhovky nie st zname. Zmeny farby duhovky zaznamenané pri podavani bimatoprostu do oka
nemusia byt pozorované pocas niekol’kych mesiacov az rokov. V typickom pripade sa hneda
pigmentacia okolo zrenice koncentricky rozprestiera smerom k obvodu dihovky a celd dithovka alebo
jej Casti moézu viac zhnednut. Zda sa, Ze tato liecba neovplyviiuje vyskyt név ani pieh na duhovke.
Vyskyt pigmentéacie dihovky po 12 mesiacoch pouzivania bimatoprostu 0,3 mg/ml bol 1,5 % (pozri
Cast’ 4.8) a v priebehu nasledujucich 3 rokov lieCby sa nezvysil.

Neziaduce reakcie hlasené pri uzivani ocnych kvapiek obsahujucich fosfat:

U niektorych pacientov s vyrazne posSkodenou rohovkou boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
kalcifikacie rohovky v suvislosti s pouzitim ocnych kvapiek obsahujtcich fosfat.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania a nie je pravdepodobné, Ze by po podani do oka nastali.

Pokial’ dojde k predavkovaniu, liecba ma byt’ symptomatickd a podporna. Ak sa LUMIGAN nahodne
pozije, mézu byt uzito¢né nasledujlice informacie: behom dvojtyzdinovych studii u potkanov a mysi
davky az do 100 mg/kg/den nespdsobili ziadnu toxicitu. Tato davka vyjadrena v mg/m? je najmene;
70-krat vysSia ako mnozstvo lieku v jednej fl'asi LUMIGANU 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie,
pre 10 kg dieta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, prostaglandinové analogy, ATC kod : SO1EEO03

Mechanizmus ucinku

Mechanizmom t¢inku, ktorym bimatoprost redukuje vnutroo¢ny tlak u I'udi, je zvySeny odtok
vnutroocnej tekutiny trabekularnou tramc¢inou a zvySeny odtok uveoskleralnou cestou. Znizovanie
vnutroo¢ného tlaku zacina priblizne 4 hodiny po prvom podani a maximalny ucinok sa dosahuje
priblizne v ramci 8 — 12 hodin. ZniZenie vnutroo¢ného tlaku pretrvava najmenej 24 hodin.

Bimatoprost je silné ocné hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, Strukturalne blizky
prostaglandinu F», (PGF2,), ktory neti¢inkuje cestou ziadnych znamych prostaglandinovych
receptorov. Bimatoprost selektivne napodobuje u€¢inok novoobjavenych biosyntetizovanych substancii
nazyvanych prostamidy. AvSak prostamidové receptory neboli eSte doteraz Strukturalne
identifikované.

V priebehu 12-mesacnej monoterapie s LUMIGANOM 0,3 mg/ml u dospelych pacientov je

v porovnani s timololom podstatna zmena v rannej zékladnej hodnote (08:00) vnutroo¢ného tlaku

v rozmedzi od —7,9 do —8,8 mmHg. Priemerné denné hodnoty vnttroo¢ného tlaku, merané pri kazde;
navsteve po celu dobu 12 mesacnej Studie, sa nelisili o viac ako 1,3 mmHg v priebehu dia a nikdy
neboli vyssie ako 18,0 mmHg.

V 6-mesacnej klinickej $tidii s LUMIGANOM 0,3 mg/ml oproti latanoprostu, Statisticky lepsia
redukcia v rannej priemernej hodnote vnlitroo¢ného tlaku (IOP)

(v rozmedzi od —7,6 az —8,2 mmHg pre bimatoprost oproti —6,0 az —7,2 mmHg pre latanoprost) bola
zistena pri vSetkych navstevach pocas Stadie. Hyperémia spojiviek, rast ocnych rias a o¢ny pruritus
boli Statisticky podstatne vyssie s bimatoprostom ako s latanoprostom, akokol'vek, miery prerusenia
kvoli nepriaznivym ucinkom boli nizke, so ziadnou Statisticky vyznamnou odlisnostou.

V porovnani s liecbou samotnymi betablokatormi znizila doplnkova terapia betablokator plus
LUMIGAN 0,3 mg/ml ranny (08:00) priemerny vnutroo¢ny tlak o —6,5 az —8,1 mmHg.

U pacientov s glaukomom s otvorenym uhlom, s pseudoexfoliativnym a pigmentovym glaukémom a u
pacientov s glaukdémom s chronicky uzavretym uhlom s uskuto¢nenou iridotémiou su obmedzené
skusenosti.

V priebehu klinickych $tudii sa nepozoroval Ziadny klinicky relevantny Gi€¢inok na srdcovu frekvenciu
a krvny tlak.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tcinnost’ licku LUMIGAN u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Bimatoprost in vitro vel'mi dobre penetruje cez I'udskl rohovku a skléru. Po o€nom podani u l'udi je
systémova expozicia bimatoprostu vel'mi nizka bez akumulécie v priebehu podévania. Pri podavani
jedenkrat denne po jednej kvapke LUMIGANU 0,3 mg/ml do oboch oc¢i pocas dvoch tyzdnov sa
dosahuje vrcholové koncentracia v krvi v priebehu 10 minat po podani a nasledné znizenie na

AUC ¢-24n04. hodnoty boli 7. a 14. deit podobné, priblizne 0,08 ng/ml (7. den) a 0,09 ngehod/ml (14.
deil), Co ukazuje, Ze rovnovazny stav koncentracie bimatoprostu sa dosiahol v priebehu prvého tyzdia
o¢ného podavania.

Distribucia



Bimatoprost je mierne distribuovany do telesnych tkaniv a systémovy distribucny objem bol
v rovnovaznom stave 0,67 I/kg. V l'udskej krvi zostava bimatoprost predovsetkym v plazme. Vizba
bimatoprostu na plazmatické bielkoviny je priblizne 88 %.

Biotransformécia

Akonahle sa po o¢nom podani dosiahne systémova cirkuldcia, je bimatoprost hlavnou cirkulujiicou
cast'ou v krvi. Bimatoprost podliecha oxidacii, N-deetylacii a glukoronidécii a vytvara rézne druhy
metabolitov.

Bimatoprost je primarne eliminovany oblickami, viac ako 67 % z intravenoznej davky podane;
zdravym dospelym dobrovol'nikom sa vyluc¢ilo mocom, 25 % sa vylucilo stolicou. PolCas eliminacie
uréeny po intraven6znom podani bol priblizne 45 mintt. Celkovy klirens v krvi bol 1,5 I/hod/kg.

Charakteristiky u starSich pacientov

U starSich pacientov (65 rokov alebo starsi) pri ddvkovani LUMIGANU 0,3 mg/ml dvakrat denne bola
priemernd hodnota AUC ¢.24n04 0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, ¢o je signifikantne viac ako

0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospelych osob. Avsak toto zistenie nie je klinicky relevantné,
pretoze systémova expozicia starSich i mladSich osob je pri ocnom podavani vel'mi nizka. Kumulacia
bimatoprostu v krvi v priebehu doby pouzivania nie je znama a bezpecnostny profil pre starSich i
mladych pacientov je podobny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

U¢inky v predklinickych studiach sa pozorovali iba pri expozicidch povaZzovanych za dostatocne
vyssie, ako je maximalna expozicia u l'udi, co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

Oc¢né podavanie bimatoprostu opiciam v koncentracii > 0,3 mg/ml denne pocas jedného roka
sposobilo zvysenie pigmentacie dithovky a reverzibilny, od davky zévisly periokularny efekt
charakterizovany prominujucou hornou a/alebo dolnou ryhou a rozsirenim palpebralnej Strbiny. Zda
sa, ze zvySenie pigmentacie duhovky je sposobené zvysenou stimulaciou produkcie melaninu

v melanocytoch, a nie zvy$enim poétu melanocytov. Ziadne funkéné ani mikroskopické zmeny vo
vztahu k periokuldrnemu efektu neboli pozorované, mechanizmus ucinku vzniku periokulédrnych
zmien nie je znamy.

Bimatoprost nebol v sérii in vitro a in vivo §tidii mutagénny ani karcinogénny.

Bimatoprost neposkodzoval u potkanov az do davky 0,6 mg/kg/dent (najmenej 103 nasobok
predpokladanej humannej expozicie) fertilitu. V embryo/fetalnej vyvojovej Stadii abortov nebol ale
pozorovany U€inok na vyvin mysi ani potkanov pri davkach, ktoré boli najmenej 860-krat az 1700-krat
vys§ie ako huménne. Tieto davky boli vysledne pri systémovej expozicii davkami najmenej 33 alebo
97-krat vys§imi ako davky urcené pre Cloveka. V peri/postnatalnych $tadiach u potkanov spdsobila
materska toxicita redukciu gestatného Casu, fetalnu smrt” a znizenie telesnej hmotnosti mlad’at o

> 0,3 mg/kg/den (najmenej 41-krat vyssia ako predpokladana huménna expozicia). Neurobehavioralne
funkcie potomkov neboli postihnuté.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkoniumchlorid

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citrénovej

Kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na upravu pH)

17



Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela, nepriechl'adna fl'asa z polyetylénu nizkej hustoty s polystyrénovym uzaverom so zavitom. Kazda
fl'aSa je naplnena 3 ml.

Dostupné st nasledujuce vel'kosti balenia: papierové skladacky obsahujtce 1 alebo 3 fl'ase po 3 ml
roztoku. Na trh nemusia byt uvedené¢ vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/205/001-002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 8. marec 2002
Datum posledného predlZenia registracie: 20. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky



1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢na roztokova instilacia, v jednodavkovom obale.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprost 0,3 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia, v jednodavkovom obale.

Bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Znizenie zvySené¢ho vnutroo¢ného tlaku pri chronickom glaukome s otvorenym uhlom a vniitroo¢ne;j
hypertenzii u dospelych pacientov (ako monoterapia alebo ako doplnkova terapia k betablokatorom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucena davka je jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) jedenkrat denne vecer. Davkovanie
jedenkrat denne sa nema prekrocit’, pretoze CastejSie podavanie moze viest’ k zoslabeniu ¢inku na
znizovanie vnutroo¢ného tlaku.

Len na jednorazové pouzitie, jeden obal postaCuje na oSetrenie oboch oci. Nespotrebovana instilacia sa
musi okamzite po pouZiti zlikvidovat'.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tcinnost’ licku LUMIGAN u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Pacienti s poSkodenim funkcie pecene alebo obliciek:

LUMIGAN sa neskusal u pacientov s poSkodenim funkcie pecene alebo strednym az t'azkym
poskodenim funkcie obli¢iek, preto sa ma u tychto pacientov pouZzivat’ so zvySenou opatrnostou.
U pacientov, ktori v minulosti prekonali I'ahké ochorenie funkcie pecene, alebo mali abnormalnu
hladinu alaninaminotransferazy (ALT), aspartataminotransferazy (AST) a/alebo zakladnti hodnotu
bilirubinu, nemal bimatoprost 0,3 mg/ml, o¢na roztokova instilacia (viacdavkové zlozenie), ziadne
Skodlivé ucinky na funkciu pecene vyse 24 mesiacov.

Spdsob poddvania
Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, potom sa mé zachovat’ medzi nimi ¢asovy odstup
najmenej 5 minut.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ocné

Skor, ako sa zacne s lieCbou, musi byt’ pacient informovany o moznom vzniku periorbitopatie
sposobenej analogmi prostaglandinu (PAP) a zvySeni pigmentacie duhovky. Tieto javy boli
pozorované v priebehu liecby LUMIGANOM. Niektoré z tychto zmien moézu byt trvalé a mézu viest’
k naruseniu zorného pol'a a k rozdielnemu vzhl'adu o¢i, pokial’ bolo liecené iba jedno z nich (pozri
Cast’ 4.8).

Cystoidny makularny edém bol menej ¢asto hlaseny (= 1/1 000 az < 1/100) v priebehu liecby
bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢nej instilacie (viacdavkové zlozenie). Preto sa ma LUMIGAN pouzivat
s opatrnostou u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre makularny edém (napr. afakicki
pacienti, pseudofakicki pacienti s trhlinou zadného puzdra SoSovky).

Reaktivacia predchadzajiceho prenikania do rohovky alebo vzniku oénych infekcii bola zriedkavo
hlasena pri liecbe bimatoprostom 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie (viacdavkové zlozenie).
LUMIGAN sa preto ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s predchadzajucou anamnézou
signifikantnych virusovych infekcii oka (napr. jednoduchého oparu) alebo uveitidy/iritidy.

LUMIGAN sa neskusal u pacientov s o¢nymi zapalovymi stavmi, neovaskularizaciou, zapalmi,
glaukomom so zavretym uhlom, kongenitalnym glaukdémom a glaukémom s tzkym uhlom.

Kozné

Existuje moZznost’, Ze sa objavi rast vlasov na miestach, kde sa roztok LUMIGAN dostava opakovane
do styku s povrchom pokozky. Preto je dolezité aplikovat LUMIGAN podl'a pokynov a zabranit jeho
stekaniu na lica alebo iné Casti pokozky.

Dychacie

LUMIGAN sa neskiimal u pacientov s poSkodenymi respiraénymi funkciami. Napriek obmedzenym
informaciam o pacientoch s anamnézou astmy alebo CHOCHP sa v skusenostiach po uvedeni lieku na
trh uvadza exacerbacia astmy, dyspnoe a CHOCHP a je hlasend aj astma. Frekvencia tychto
symptomov nie je znama. Liecba pacientov s CHOCHP, astmou alebo poruchou respiracnej funkcie

z dovodu inych stavov si vyZaduje opatrnost’.

Kardiovaskuldrne

LUMIGAN sa nesktimal u pacientov so srdcovou blokadou viac nez prvého stupna alebo
nekontrolovanym kongestivnym zlyhanim srdca. Bradykardia alebo hypotenzia boli hlasené

v priebehu liecby bimatoprostom 0,3 mg/ml, ocné roztokova instilacia, (viacdavkové zloZenie),
v obmedzenom pocte. LUMIGAN sa preto ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so zndmou
predispoziciou nizkej srdcovej frekvencie alebo nizkeho krvného tlaku.

Dalsie informacie

Stadie bimatoprostu 0,3 mg/ml u pacientov s glaukémom alebo vniitrooénou hypertenziou preukazali,
ze vystavovanie jedné¢ho oka viac ako jednej davke bimatoprostu moze oslabit’ i€inok na znizovanie
vnutroocného tlaku. U pacientov, ktori pouzivaju LUMIGAN s d’al$imi analogmi prostaglandinu,
maju byt sledované zmeny vnutroocného tlaku.

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy sa neskiimal u pacientov, ktori nosia kontaktné SoSovky.
Pred podanim o¢nej roztokovej instilacie si kontaktné SoSovky vyberte a nasad’te si ich 15 minut po
instilacii.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné Studie.
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Neocakavaju sa ziadne interakcie u l'udi, pretoze systémova koncentracia bimatoprostu po o¢nom
podani bimatoprostu 0,3 mg/ml, o¢nej roztokovej instilacie (viacdavkoveé zlozenie), je extrémne nizka
(menej ako 0,2 ng/ml). Bimatoprost sa biotransformuje po¢etnymi enzymami a cestami.

V predklinickych studiach sa nepozoroval Ziadny G¢inok na peceiiové enzymy, ktoré metabolizuju
lieky.

V klinickych §tadiach sa LUMIGAN 0,3 mg/ml (viacdavkové zloZenie), pouzival bez znamok
interakcii sucasne s mnozstvom réznych druhov o¢nych betablokatorov.

Sucasné pouzitie LUMIGANU s inymi antiglaukomatikami ako topickymi betablokatormi sa
v priebehu doplnkovej liecby glaukému nehodnotilo.

Existuje moZznost’ oslabenia ucinku analdgov prostaglandinu (napr. LUMIGAN) na zniZovanie
vnutroocného tlaku u pacientov s glaukémom alebo vnutroo¢nou hypertenziou pri pouziti d’alSich
analogov prostaglandinu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje o pouziti bimatoprostu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali reprodukénti toxicitu pri vysokych maternotoxickych davkach (pozri Cast’ 5.3).

LUMIGAN sa nema pouzivat’ pocas gravidity, iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa bimatoprost vylu¢uje do l'udského mlieka. Stidie na zvieratach preukazali
vyluc¢ovanie bimatoprostu do mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit’ lieCbu
LUMIGANOM sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o uc¢inkoch bimatoprostu na plodnost’ 'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

LUMIGAN mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak, rovnako ako
po inej ocnej liecbe, vznikne po podani prechodné rozmazané videnie, pacient ma pred vedenim
motorového vozidla alebo obsluhou strojov pockat’, pokym sa zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

V 3-mesacnej klinickej $tidii sa neziaduce t€inky prejavili u priblizne 29 % pacientov lieCenych
LUMIGANOM 0,3 mg/ml jednodavkovym. NajcastejSie neziaduce ucinky boli hyperémia spojoviek
(vacsinou v ndznakoch alebo mierna a nezapalového charakteru), ktora sa vyskytla u 24 % pacientov,
a svrbenie o¢i prejavujlice sa u 4 % pacientov. Priblizne 0,7 % pacientov v skupine uzivajlcej
LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy lie¢bu prerusilo z dovodu nejakého neziaduceho ucinku v
priebehu 3-mesacnej stadie.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli zaznamenané v priebehu klinickych studii s LUMIGANOM 0,3
mg/ml jednodavkovym alebo v obdobi po uvedeni lieku na trh. V&¢€Sina z nich boli o¢né, mierne a
ziadny z nich nebol zavazny:

Vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé < 1/10 000) a nezname (z dostupnych tidajov sa neda
urcit’) neziaduce Ucinky st podla systémovej klasifikacie organov uvedené v tabul’ke 1. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G€inky usporiadané v poradi klesajliicej zdvaznosti.

Tabulka 1
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Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

Poruchy nervového systemu

menej Casté

bolest’ hlavy

nezname

zavraty

Poruchy oka

vel'mi Gasté

hyperémia spojoviek,
periorbitopatia spdsobena
anal6gmi prostaglandinu

Casté

superficialna bodkovita
keratitida, podrazdenie oka,
pocit cudzieho telesa, suchost’
oka, bolest’ oka, svrbenie oka,
rast rias, erytém viecok

menej Casté

astenopia, spojovkovy edém,
fotofobia, zvysené slzenie,
hyperpigmentacia dahovky,
rozmazané videnie, svrbenie
viecok, edém viecok

nezname vytok z oka, okularny
diskomfort
Poruchy dychacej sustavy, nezname astma, exacerbacia astmy,
hrudnika a mediastina exacerbacia CHOCHP adyspnoe
Poruchy koze a podkozného Casté pigmentacia koze (v okoli oka)
tkaniva menej Casté abnormalny rast ochlpenia
nezname zmena sfarbenia koze
(periokuldrne — okolo oka)
Poruchy imunitného systému nezname hypersenzitivna reakcia vratane
prejavov a priznakov ocnej
alergie a alergickej dermatitidy
Poruchy ciev nezname hypertenzia

Popis vybranych neziaducich reakcii

Prostaglandinové analdgova periorbitopatia (PAP)

Analogy prostaglandinu vratane LUMIGANU moézZu vyvolat’ periorbitalne lipodystrofické zmeny,

ktoré mozu viest’ k prehibeniu ryhy o¢ného viecka, ptdze, enoftalmu, retrakcii o¢ného viecka,
k involucii dermatochalazy a odhaleniu skléry v spodnej €asti oka. Zmeny su zvycajne nepatrné, mozu

sa vyskytnat’ uz jeden mesiac po zahajeni liecby LUMIGANOM a hoci si to pacient nemusi

uvedomovat’, mozu narusit’ zorné pole. PAP sa spdja aj s hyperpigmentaciou alebo zmenou sfarbenia
koze v okoli oka a hypertrichdzou. Zaznamenalo sa vSak, Ze po ukonceni lieCby alebo prechode na

alternativnu liecbu st tieto zmeny Ciastocne alebo uplne reverzibilné.

Hyperpigmentacia dihovky

Hyperpigmentacia dihovky je pravdepodobne trvald. Zmenu pigmentacie spdsobuje zvySeny obsah

melaninu v melanocytoch, a nie zvySenie po¢tu melanocytov. Dlhodobé ucinky hyperpigmentécie

duhovky nie st zname. Zmeny farby duhovky zaznamenané pri podavani bimatoprostu do oka
nemusia byt pozorované pocas niekol’kych mesiacov az rokov. V typickom pripade sa hneda

pigmentacia okolo zrenice koncentricky rozprestiera smerom k obvodu dihovky a celd dithovka alebo
jej Casti mdézu viac zhnednut. Zda sa, Ze tato liecba neovplyviiuje vyskyt név ani pieh na dihovke.

Vyskyt hyperpigmentacie duhovky po 3 mesiacoch pri podani jednordzovej davky bimatoprostu 0,3

mg/ml bol 0,3 %. Vyskyt pigmentacie dihovky po 12 mesiacoch pouzivania bimatoprostu 0,3 mg/ml
(viacdavkové zlozenie) bol 1,5 % (pozri Cast’ 4.8) a v priebehu nasledujtcich 3 rokov liecby sa
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nezvysil.

V klinickych §tidiach sa LUMIGANOM 0,3 mg/ml (viacddvkové zlozenie) liecilo viac ako
1 800 pacientov. Kombinacie najcastejsie hlasenych neziaducich u€inkov z III. fazy monoterapie a
doplnkového pouzitia LUMIGANU 0,3 mg/ml (viacdavkové zloZenie), boli:
e rast rias u viac ako 45 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni, sa znizil za
2 roky na 7 % a za 3 roky na 2 %,
e hyperémia spojoviek (vacSinou v naznakoch alebo mierna a nezapalového charakteru) u viac
ako 44 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hléseni, sa znizila za 2 roky na 13 %
a za 3 roky na 12 %,
e svrbenie o¢i u viac ako 14 % pacientov v prvom roku s incidenciou novych hlaseni, sa znizilo
za 2 roky na 3 % a za 3 roky na 0 %.

Menej ako 9 % pacientov prerusilo liecbu kvoli akémukol'vek neziaducemu ucinku v prvom roku
s incidenciou d’alSich preruseni 3 % za 2 aj za 3 roky.

V tabul’ke €. 2 sa uvadzaji neziaduce G€inky pozorované v 12-mesacnej klinickej stadii

s LUMIGANOM 0,3 mg/ml (viacdavkové zloZenie), ale frekvencia ich hléseni bola vys$sia nez pri
LUMIGANE 0,3 mg/ml (jednodavkovom). Vécsina z nich boli o¢né, mierne az stredné a Ziadny z nich
nebol zavazny.

Tabul’ka 2
Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduci ucinok
Poruchy nervového systému Casté bolest” hlavy
Poruchy oka vel'mi Casté svrbenie oka, rast rias
Casté astenopia, spojovkovy edém,

fotofobia, slzenie, zvySena
pigmentacia duhovky;
rozmazané videnie

Poruchy koze a podkozného Casté svrbenie vieCok

tkaniva

Okrem neziaducich u¢inkov pozorovanych pri LUMIGANE 0,3 mg/ml jednodavkovom sa v tabul’ke 3
uvadzaju d’alSie neziaduce ucinky pozorované pri LUMIGANE 0,3 mg/ml (viacdavkové zloZenie).
Vicsina z nich boli o¢né, mierne az stredné a Ziadny z nich nebol zévazny.
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Tabulka 3

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduci ucinok
Poruchy nervového systému menej Casté zdvraty
Poruchy oka Casté erdzia rohovky, palenie oka,

alergicka konjunktivitida,
blefaritida, zhorSenie zrakovej
ostrosti, vytok z oka, zrakové
poruchy, stmavnutie rias

menej Casté retinalna hemoragia, uveitida,
cystoidny makularny edém,
iritida, blefarospazmus,
retrakcia viecok

Poruchy ciev Casté hypertenzia
Poruchy gastrointestinalneho menej Casté nevolnost’

traktu

Poruchy koze a podkozného nezname erytém v okoli oka
thaniva

Celkové poruchy a reakcie menej Casté asténia

v mieste podania

Laboratorne a funkcné Caste abnormalny test funkcii pecene
vySetrenia

Neziaduce reakcie hlasené pri uzivani ocnych kvapiek obsahujucich fosfat:
U niektorych pacientov s vyrazne poskodenou rohovkou boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
kalcifikacie rohovky v suvislosti s pouzitim ocnych kvapiek obsahujtcich fosfat.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

K dispozicii nie su Ziadne informacie o predavkovani u I'udi; predavkovanie po podani do oka nie je
pravdepodobné.

Pokial’ dojde k predavkovaniu, liecba ma byt symptomatickéa a podporna. Ak sa LUMIGAN 0,3
mg/ml jednodavkovy, ndhodne pozije, mézu byt uzitocné nasledujuce informacie: V Stadiach
kratkodobého peroralneho uzivania (Gistami) u potkanov a mysi davky az do 100 mg/kg/den
bimatoprostu nespdsobili Ziadnu toxicitu. Tato davka je najmenej 22-krat vysSia ako ndhodne podana
davka celého obsahu balenia LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového (jednodavkové obaly 30 x 0,4
ml, 12 ml) dietatu s hmotnost'ou 10 kg.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, prostaglandinové analogy, ATC kod : SOIEE03
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizmus ucinku

Mechanizmom t¢inku, ktorym bimatoprost redukuje vnutroo¢ny tlak u I'udi, je zvySeny odtok
vnutroocnej tekutiny trabekularnou tramc¢inou a zvySeny odtok uveoskleralnou cestou. Znizovanie
vnutroocného tlaku zacina priblizne 4 hodiny po prvom podani a maximalny ucinok sa dosahuje
priblizne v ramci 8 — 12 hodin. ZniZenie vnutroo¢ného tlaku pretrvava najmenej 24 hodin.

Bimatoprost je silné ocné hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, Strukturalne blizky
prostaglandinu F», (PGF2,), ktory neti¢inkuje cestou ziadnych znamych prostaglandinovych
receptorov. Bimatoprost selektivne napodobuje uc¢inok novoobjavenych biosyntetizovanych substancii
nazyvanych prostamidy. AvSak prostamidové receptory neboli eSte doteraz Strukturalne
identifikované.

Klinické t¢innost

V 12-tyzdiiovej (dvojito maskovanej, randomizovanej, s paralelnou skupinou) klinickej §tadii sa
porovnavala ucinnost’ a bezpecnost LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového s LUMIGANOM 0,3
mg/ml (viacdavkové zloZenie). LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy nedosiahol hor$iu u¢innost’ pri
znizovani vnutroo¢ného tlaku v porovnani s LUMIGANOM 0,3 mg/ml (viacdavkové zloZenie) z
hl'adiska zmeny vntitroo¢ného tlaku horsieho oka z vychodiskovej hodnoty u pacientov s glaukémom
alebo o¢nou hypertenziou. LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy zaroven dosiahol ekvivalentni
ucinnost’ pri znizovani ako LUMIGAN 0,3 mg/ml (viacdavkové zlozenie) z hl'adiska priemerného
vnutroocného tlaku na kazdej kontrolnej navsteve v 2., 6. a 12. tyzdni.

V priebehu 12-mesacnej monoterapie s LUMIGANOM 0,3 mg/ml (viacdavkové zloZenie) u dospelych
pacientov je v porovnani s timololom podstatna zmena v rannej zakladnej hodnote (08:00)
vnutrooc¢ného tlaku v rozmedzi od —7,9 do —8,8 mmHg. Priemerné denné hodnoty vnutroo¢ného tlaku,
merané pri kazdej navsteve po celt dobu 12 mesacnej §tadie, sa nelisili o viac ako 1,3 mmHg

v priebehu dila a nikdy neboli vyssie ako 18,0 mmHg.

V 6-mesacnej klinickej §tadii s LUMIGANOM 0,3 mg/ml (viacdavkové zlozenie) oproti latanoprostu,
Statisticky lepsia redukcia v rannej priemernej hodnote vnttroocného tlaku (IOP)

(v rozmedzi od —7,6 az —8,2 mmHg pre bimatoprost oproti —6,0 az —7,2 mmHg pre latanoprost) bola
zistena pri vSetkych navstevach pocas stadie. Hyperémia spojiviek, rast ocnych rias a o¢ny pruritus
boli Statisticky podstatne vyssie s bimatoprostom ako s latanoprostom, akokol'vek, miery prerusenia
kvoli nepriaznivym ucinkom boli nizke, so ziadnou Statisticky vyznamnou odlisnostou.

V porovnani s liecbou samotnymi betablokatormi znizila doplnkova terapia betablokator plus
LUMIGAN 0,3 mg/ml (viacdavkové zlozenie) ranny (08:00) priemerny vnutroo¢ny tlak o —6,5 az —
8,1 mmHg.

U pacientov s glaukomom s otvorenym uhlom, s pseudoexfoliativnym a pigmentovym glaukémom a u
pacientov s glaukdémom s chronicky uzavretym uhlom s uskuto¢nenou iridotémiou su obmedzené
skusenosti.

V priebehu klinickych $tudii sa nepozoroval Ziadny klinicky relevantny Gi€¢inok na srdcovu frekvenciu
a krvny tlak.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a Gcinnost’ licku LUMIGAN u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Bimatoprost in vitro vel'mi dobre penetruje cez I'udskl rohovku a skléru. Po o€nom podani u l'udi je
systémova expozicia bimatoprostu vel'mi nizka bez akumulécie v priebehu podavania. Pri podavani
jedenkrat denne po jednej kvapke LUMIGANU 0,3 mg/ml do oboch o¢i pocas dvoch tyzdiov sa
dosahuje vrcholové koncentracia v krvi v priebehu 10 minat po podani a nasledné znizenie na
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AUC ¢-24n04. hodnoty boli 7. a 14. den podobné, priblizne 0,08 ng/ml (7. den) a 0,09 ngehod/ml (14.
deil), Co ukazuje, Ze rovnovazny stav koncentracie bimatoprostu sa dosiahol v priebehu prvého tyzdia
o¢ného podavania.

Distribticia

Bimatoprost je mierne distribuovany do telesnych tkaniv a systémovy distribucny objem bol

v rovnovaznom stave 0,67 I/kg. V l'udskej krvi zostava bimatoprost predovsetkym v plazme. Vizba
bimatoprostu na plazmatické bielkoviny je priblizne 88 %.

Biotransformécia

Akonéhle sa po o¢nom podani dosiahne systémova cirkulacia, je bimatoprost hlavnou cirkulujicou
cast'ou v krvi. Bimatoprost podliecha oxidacii, N-deetylacii a glukoronidécii a vytvara rézne druhy
metabolitov.

Eliminécia

Bimatoprost je primarne eliminovany oblickami, viac ako 67 % z intravenoznej davky podane;
zdravym dospelym dobrovol'nikom sa vylacilo moc¢om, 25 % sa vylucilo stolicou. Pol¢as eliminacie
uréeny po intravenéznom podani bol priblizne 45 minut. Celkovy klirens v krvi bol 1,5 I/hod/kg.

Charakteristiky u starSich pacientov

U starSich pacientov (65 rokov alebo starsi) pri ddvkovani LUMIGANU 0,3 mg/ml dvakrat denne bola
priemernd hodnota AUC ¢.24n04 0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, ¢o je signifikantne viac ako

0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospelych osob. Avsak toto zistenie nie je klinicky relevantné,
pretoze systémova expozicia starSich i mladSich osob je pri ocnom podéavani vel'mi nizka. Kumulacia
bimatoprostu v krvi v priebehu doby pouZzivania nie je zndma a bezpecnostny profil pre starSich i
mladych pacientov je podobny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Utinky v predklinickych tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatocne
vyssie, ako je maximalna expozicia u l'udi, co poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

Oc¢né podavanie bimatoprostu opiciam v koncentracii > 0,3 mg/ml denne pocas jedného roka
sposobilo zvysenie pigmentacie dithovky a reverzibilny, od davky zévisly periokularny efekt
charakterizovany prominujucou hornou a/alebo dolnou ryhou a rozsirenim palpebralnej Strbiny. Zda
sa, ze zvysSenie pigmentacie duhovky je sposobené zvysenou stimulaciou produkcie melaninu

v melanocytoch, a nie zvy$enim poétu melanocytov. Ziadne funkéné ani mikroskopické zmeny vo
vztahu k periokuldrnemu efektu neboli pozorované, mechanizmus ucinku vzniku periokulédrnych
zmien nie je znamy.

Bimatoprost nebol v sérii in vitro a in vivo §tidii mutagénny ani karcinogénny.

Bimatoprost neposkodzoval u potkanov az do davky 0,6 mg/kg/den (najmenej 103 nasobok
predpokladanej humannej expozicie) fertilitu. V embryo/fetalnej vyvojovej studii abortov nebol ale
pozorovany u€inok na vyvin mysi ani potkanov pri davkach, ktoré boli najmenej 860-krat az 1700-krat
vysSie ako huménne. Tieto davky boli vysledne pri systémovej expozicii davkami najmenej 33 alebo
97-krat vys§imi ako davky urcené pre Cloveka. V peri/postnatalnych $tadiach u potkanov spdsobila
materska toxicita redukciu gestatného Casu, fetalnu smrt” a znizenie telesnej hmotnosti mlad’at o

> 0,3 mg/kg/den (najmenej 41-krat vyssia ako predpokladana huménna expozicia). Neurobehavioralne
funkcie potomkov neboli postihnuté.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citrénovej

Kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na pravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Balenie s 5 jednodavkovymi obalmi — 12 mesiacov

Balenie s 30 jednodavkovymi obalmi — 18 mesiacov

Balenie s 90 jednodavkovymi obalmi — 18 mesiacov

Po otvoreni vrecka sa jednodavkové obaly maju spotrebovat’ do 30 dni.

Otvoreny jednodavkovy obal okamzite po pouziti zlikvidujte.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Balenie s 5 jednodavkovymi obalmi — Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C
Balenie s 30 jednodavkovymi obalmi — Ziadne zvlstne poziadavky na uchovavanie
Balenie s 90 jednodavkovymi obalmi — Ziadne zvlstne poziadavky na uchovavanie
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priesvitné jednodavkové obaly z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) s odkratitelnym vystupkom.
Kazdy jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml instilacie.

Dostupné su nasledujuce vel'kosti balenia:

Papierova skatul’ka obsahujuca 5 jednodavkovych obalov

Papierova skatul’ka obsahujuca 30 alebo 90 jednodavkovych obalov v troch alebo deviatich vreckach z
hlinikovej folie

Kazdé vrecko obsahuje 10 jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/005-007

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 8. marec 2002
Datum posledného prediZenia registracie: 20. februar 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
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PRILOHA 11

A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POUZITIA

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené
v zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v radmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré s podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2.
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti licku
(PSUR) zhoduje s datumom aktualizacie RMP, m6zu sa predlozit’ sucasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA PRE JEDNU FCASU

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Benzalkoniumchlorid, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénove;j,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH) a Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
1 x3ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na pouzitie do oka.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim vyberte kontaktné SoSovky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Vyhod'te Styri tyZdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/003

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

LUMIGAN 0,1 mg/ml

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC

SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA PRE TRI FEASE

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Benzalkoniumchlorid, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénove;j,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH) a Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
3x3ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na pouzitie do oka.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim vyberte kontaktné SoSovky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Vyhod'te Styri tyZdne po prvom otvoreni.
Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUMIGAN 0,1 mg/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FLASA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Bimatoprost
Na pouzitie do oka

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Vyhod'te 4 tyZdne po prvom otvoreni.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA PRE JEDNU FCASU

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Benzalkoniumchlorid, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénove;j,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH) a Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
1 x3ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na pouzitie do oka.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim vyberte kontaktné SoSovky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Vyhod'te Styri tyZdne po prvom otvoreni.
Otvorené:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUMIGAN 0,3 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA PRE TRI FCASE

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Benzalkoniumchlorid, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénove;j,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH) a Cistena voda

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
3x3ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na pouzitie do oka.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim vyberte kontaktné SoSovky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Vyhod'te Styri tyZdne po prvom otvoreni.
Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUMIGAN 0,3 mg/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FLASA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instilacia
Bimatoprost
Na pouzitie do oka

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Vyhod'te 4 tyZzdne po prvom otvoreni.
Exp:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA OBSAHUJUCA 5 JEDNODAVKOVYCH OBALOV

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instilacia, v jednodavkovom obale
bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH) a ¢istend voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
5x0,4ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Na pouzitie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Len na jednorazové pouZitie

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA OBSAHUJUCA 30 JEDNODAVKOVYCH OBALOV

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instildcia, v jednodavkovom obale
bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na tipravu pH) a ¢istend voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
30 x 0,4 ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Na pouzitie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni vrecka spotrebujte jednodévkove obaly do 30 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Otvoreny jednodavkovy obal okamzite po pouziti zlikvidujte.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/006

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15.

POKYNY NA POUZITIE

Len na jednorazové pouZzitie

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC

SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA OBSAHUJUCA 90 JEDNODAVKOVYCH OBALOV

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instildcia, v jednodavkovom obale
Bimatoprost

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova alebo hydroxid sodny (na tpravu pH) a ¢istena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
90 x 0,4 ml

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Na pouzitie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Jednodavkové obaly spotrebujte do 30 dni od otvorenia vrecka.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/205/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Len na jednorazové pouzitie

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO S OBSAHOM 10 JEDNODAVKOVYCH OBALOV

1. NAZOV LIEKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢né roztokova instildcia, v jednodavkovom obale
Bimatoprost

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni vrecka sa jednodavkové obaly maju spotrebovat’ do 30 dni.

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Podanie do oka.

10 jednodavkovych obalov

Len na jednorazové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatela.
Otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

JEDNODAVKOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

LUMIGAN 0,3 mg/ml
Bimatoprost

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

LUMIGAN 0,1 mg/ml, o¢na roztokova instilacia
Bimatoprost

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je LUMIGAN 0,1 mg/ml a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete LUMIGAN 0,1 mg/ml
3. Ako pouzivat LUMIGAN 0,1 mg/ml

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat LUMIGAN 0,1 mg/ml

6 Obsah balenia a d’alie informécie

1. Co je LUMIGAN 0,1 mg/ml a na o sa pouZiva
LUMIGAN je liek na liecbu glaukému. Patri do skupiny liekov nazyvanej prostamidy.

Oc¢né kvapky LUMIGAN sa pouzivaju na zniZenie zvySeného tlaku v oku. Liek sa mdze pouzivat
samostatne alebo s inymi oénymi lieckmi nazyvanymi betablokatory, ktoré taktiez znizuju tlak.

Vase oko obsahuje priezra¢nu vodnata tekutinu, ktora vyzivuje vnutro oka. Tato tekutina je stale
odvadzana z oka a je nahradzovana novou. Ak tekutina nemdéze dostato¢ne rychlo odtekat’, zvysuje sa
tlak vo vnutri oka. Tento liek zvySuje mnozstvo odvadzanej tekutiny. Tymto sposobom sa znizuje tlak
vo vnutri oka. Ak tento vysoky tlak nie je znizovany, mohlo by to ¢asom viest’ k ochoreniu, ktoré¢ sa
nazyva glaukom a nakoniec poskodit’ vas zrak.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete LUMIGAN 0,1 mg/ml

Nepouzivajte LUMIGAN 0,1 mg/ml:

- ak ste alergicky na bimatoprost alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste v minulosti museli prerusit’ pouzivanie o¢nych kvapiek kvoli vedl'aj§im ucinkom
konzervacnej latky benzalkoniumchlorid.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat LUMIGAN 0,1 mg/ml, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Povedzte vaSmu lekarovi, ak:

- mate problémy s dychanim,

- mate problémy s peceiiou alebo oblickami,

- ste v minulosti podstupili operaciu katarakty (sivy zékal),

- mate syndrom suchého oka,

- mate alebo ste mali problémy s rohovkou (prichl'adna predna cast’ oka),
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- pouzivate kontaktné SoSovky (pozri ¢ast’ ,,LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje
benzalkoniumchlorid®),

- mate alebo ste mali nizky krvny tlak alebo nizku srdcovi frekvenciu,

- prekonali ste virusova infekciu alebo zapal oka.

Pocas lietby moze LUMIGAN zapri¢init’ stratu tuku v okoli oka, ¢o méze sposobit’ prehibenie ryhy
o¢ného viecka, vpadnutie vasho oka (enoftalmus), pokles horného viecka (ptéza), napnutie koze

v okoli oka (involucia dermatochaldzy) a viditeI'nejSiu spodnu bielu Cast’ vaSho oka (odhalenie skléry
v spodnej Casti oka). Zmeny su zvyc€ajne nepatrné, no ak k nim déjde, mozu narusit’ vase zorné pole.
Je mozné, Ze zmeny zmizn1, ak prestanete pouzivat’ LUMIGAN.

LUMIGAN moze sposobit’ aj stmavnutie rias, ich rast, a tiez stmavnutie koZe v oblasti viecok.

Vasa dithovka mdze tiez stmavnut’. Tieto zmeny mozu byt trvalé. Zmeny mozu byt vyraznejsie,
pokial’ je liecené iba jedno oko.

Deti a dospievajtci
LUMIGAN nebol skiiSany u deti a dospievajucich do 18 rokov, preto osoby mladsie ako 18 rokov
nesmil LUMIGAN pouzivat’.

Iné lieky a LUMIGAN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

LUMIGAN moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak pouzivate LUMIGAN, nemate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chvil’ku po pouziti LUMIGANU moZe byt’ vas zrak rozmazany. Neved'te vozidla neobsluhujte stroje,
kym sa vas zrak nevyjasni.

LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje benzalkoniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,6 mg benzalkéniumchloridu v 3 ml roztoku, €o je ekvivalentné k 0,2 mg/ml.
Nepouzivajte ocné kvapky, pokial’ mate nasadené kontaktné Sosovky. Mékké kontaktné SoSovky mozu
reagovat’ s benzalkoniumchloridom a méze sa zmenit farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouZzitim
tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte po 15 minttach.
Benzalkoniumchlorid mdze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvy€ajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekérovi.

3. Ako pouzivat’ LUMIGAN 0,1 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

LUMIGAN sa ma pouzivat’ iba na aplikaciu do o¢i. Odporucany postup je kvapnutie jednej kvapky
LUMIGANU kazdy deii vecer do oka, ktoré je potrebné lie€it.

Ak pouzivate LUMIGAN s inymi oénymi kvapkami, medzi kvapnutim LUMIGANU a d’al$ieho lieku
dodrzte odstup najmenej piatich minut.

Neuzivajte liek viac ako raz denne. M6ze to viest' k zniZeniu tcinnosti liecby.

Navod na pouzitie:
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Nesmiete pouzit’ flaSu, ak ochranné tesnenie na uzavere hrdla fl'aSe je poskodené predtym, ako ho
prvykrat pouzijete.

1 2. 4.
- \
—
—

1. Umyte si ruky. Zaklofite hlavu a pozerajte sa na strop.

2. Jemne stiahnite spodné viecko a vytvorte tak malu kapsicku.

3. Otocte fl'asu dnom hore a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lieCeného oka.

4. Uvolnite spodné viecko a zavrite na 30 sektind oci.

Utrite si akékol'vek nadbyto¢né mnozstvo, ktoré vam steka po lici.
Ak kvapka vase oko minula, opakujte postup znovu.

Aby ste zabranili infekcii a poraneniu oka, hrot fl'aSe sa pri kvapkani nema dotknut’ oka alebo niecoho
in¢ho. Ihned’ po pouziti uzavrite fl'asu uzaverom so zavitom.

Ak pouzijete viac LUMIGANU 0,1 mg/ml, ako mate
Ak ste pouzili viac LUMIGANU ako ste mali, je nepravdepodobné, Ze si vaznejSie ublizite. DalSiu
davku si kvapnite v obvyklom Case. Ak sa obavate, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ LUMIGAN 0,1 mg/ml

Ak ste si zabudli podat LUMIGAN, kvapnite si jednu kvapku hned’, ked’ si spomeniete, a potom sa
vrat'te ku svojmu pravidelnému davkovaniu. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ LUMIGAN 0,1 mg/ml

Pre spravnu funkciu sa musi LUMIGAN uzivat’ denne. Ak prestanete uzivat LUMIGAN, moze dojst’
k zvyseniu vnutroo¢ného tlaku. Preto sa pred ukoncenim liecby porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel’mi ¢asté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihnit’ jednu alebo viac oséb z 10

Utinky na oko
. lahké sCervenanie (az 29 % l'udi)
. strata tuku v oblasti oka, ¢o moze viest’ k prehlbeniu ryhy ocného viecka, vpadnutie oka

(enoftalmus), pokles ocného viecka (ptdza), napnutie koze v okoli oka (involucia
dermatochaldzy) a viditeI'nejSia spodna biela cast’ vasho oka (odhalenie skléry v spodnej Casti
oka).
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Casté vedPajsie icinky
Mobzu postihntt’ jednu az 9 0séb zo 100

’

Ucinky na oko

. malé trhlinky na povrchu oka so zapalom alebo bez neho
. podrézdenie

. svrbenie oka

. dlhsie riasy

. podrazdenie po podani lieku do oka

o bolest’ oka

Utinky na pokozku

. ¢ervené a svrbiace vieCka

. tmavsia farba pokozky v okoli oka

. rast ochlpenia okolo oka.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihnit’ jednu az 9 oséb z 1 000

Postihnutie oka

. tmavsia farba dihovky
unavené oci

opuch povrchu oka
rozmazané videnie
strata rias.

Postihnutie pokozky

. sucha pokozka

. schrastavenie na okrajoch o¢nych viecok
. opuch o¢nych vieCok

. svrbenie.

Postihnutie organizmu
. bolesti hlavy
. pocit nevol'nosti.

Vedl’ajSie Gcinky s neznamou frekvenciou
Postihnutie oka

makularny edém (opuch sietnice v zadnej Casti oka, ktory moze viest’ k zhorSeniu zraku)
stmavnutie o¢nych viecok

suchost’

zalepené oci

pocit cudzieho telesa v oku

opuch oka

zvySené slzenie

neprijemny pocit v oku

citlivost’ na svetlo

Postihnutie organizmu

o astma

. zhorSenie astmy

. zhorSenie pl'icneho ochorenia ozna¢ovaného ako chronické obstrukéna choroba pluc
(CHOCHP)

. dychavicnost’

. priznaky alergickej reakcie (opuch, zacervenanie oka a vyrdzka na kozi)

. zavraty

. zvySeny krvny tlak
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. zmena sfarbenia koZze (okolo oka)

Okrem vedl'ajsich u¢inkov LUMIGANU 0,1 mg/ml, boli spozorované nasledovné vedlajsie uc¢inky
u iného lieku s vy$§im obsahom bimatoprostu (0,3 mg/ml):

palenie oci

alergicka reakcia na oku

zapalené oc¢né viecka

problémy vidiet ostro

zhorSenie videnia

opuch priehl'adnej vrstvy kryjacej povrch oka

slzenie

tmavsie riasy

sietnicové krvacanie

zapal oka

cystoidny makularny edém (opuch sietnice oka veduci ku zhorSenému videniu)
Sklbanie ocného viecka

skratenie ocného viecka, ktoré sa odsuva z povrchu oka

sCervenanie koze okolo oka

slabost’

zhors$enie vysledkov krvnych testov, ktoré ukazuju, ako pracuje vasa pecei.

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené pri uzivani oénych kvapiek obsahujticich fosfat

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov s tazkym poskodenim priezracnej vrstvy
predne;j Casti oka (rohovky) vyskytol zdkal na rohovke spdsobeny nahromadenim véapnika pocas
liecby.

Hlasenie vedlaj$ich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat LUMIGAN 0,1 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni fl'aSe a na skatulke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Najneskor po Styroch tyzdiioch od prvého otvorenia musite fl'asu vyhodit,, i napriek tomu, Ze v nej eSte
nejaky roztok zostal. Tym zabranite infekcii. Pre lepSie zapamétanie si zapiSte datum otvorenia na
volnt plochu na papierovej skatul’ke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje

- Liecivo je bimatoprost. 1 ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

- Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid (konzervaéna latka), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej a Cistena voda. Pre udrzanie
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kyslosti (hladiny pH) sa mdze pridat’ malé mnozstvo kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu
sodného.

Ako vyzera LUMIGAN 0,1 mg/ml a obsah balenia

LUMIGAN st bezfarebné ¢ire o€né kvapky balené v 1 alebo 3 plastovych fl'aSiach s uzaverom so
zavitom. Kazda fl'asa je naplnend priblizne do polovice a obsahuje tri mililitre roztoku. To je
postacujiice mnozstvo na pouzivanie po dobu 4 tyzdiov. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti
balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraB3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

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

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.1.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

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

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

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

E)AGda Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Polska
AbbVie Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

LUMIGAN 0,3 mg/ml, o¢na roztokova instilacia
Bimatoprost

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je LUMIGAN 0,3 mg/ml a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete LUMIGAN 0,3 mg/ml
3. Ako pouzivat LUMIGAN 0,3 mg/ml

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat LUMIGAN 0,3 mg/ml

6 Obsah balenia a d’alie informécie

1. Co je LUMIGAN 0,3 mg/ml a na o sa pouZiva
LUMIGAN je liek na liecbu glaukému. Patri do skupiny liekov nazyvanej prostamidy.

Oc¢né kvapky LUMIGAN sa pouzivaju na zniZenie zvySeného tlaku v oku. Liek sa moze pouzivat
samostatne alebo s inymi oénymi lieckmi nazyvanymi betablokatory, ktoré taktiez znizuju tlak.

Vase oko obsahuje priezra¢nu vodnata tekutinu, ktora vyzivuje vnutro oka. Této tekutina je stale
odvadzana z oka a je nahradzovana novou. Ak tekutina nemdéze dostato¢ne rychlo odtekat’, zvysuje sa
tlak vo vnutri oka. Tento liek zvySuje mnozstvo odvadzanej tekutiny. Tymto sposobom sa znizuje tlak
vo vnutri oka. Ak tento vysoky tlak nie je znizovany, mohlo by to ¢asom viest’ k ochoreniu, ktoré¢ sa
nazyva glaukom a nakoniec poskodit’ vas zrak.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete LUMIGAN 0,3 mg/ml

Nepouzivajte LUMIGAN 0,3 mg/ml:

- ak ste alergicky na bimatoprost alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste v minulosti museli prestat’ uzivat’ o¢né kvapky pre vedl'ajsi uc¢inok konzervacne;j latky
benzalkéniumchlorid.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat LUMIGAN 0,3 mg/ml, obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.
Povedzte vaSmu lekérovi, ak:

- mate problémy s dychanim,

- mate problémy s peceiiou alebo oblickami,

- ste v minulosti podstupili operaciu katarakty (sivy zékal),

- mate syndrom suchého oka,

- mate alebo ste mali problémy s rohovkou (prichl'adna predna cast’ oka),
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- pouzivate kontaktné SoSovky (pozri ¢ast’ ,,LUMIGAN 0,3 mg/ml obsahuje
benzalkoniumchlorid®),

- mate alebo ste mali nizky krvny tlak alebo nizku srdcovi frekvenciu,

- prekonali ste virusova infekciu alebo zapal oka.

Pocas lietby moze LUMIGAN zapri¢init’ stratu tuku v okoli oka, ¢o moze sposobit’ prehibenie ryhy
o¢n¢ho viecka, vpadnutie vasho oka (enoftalmus), pokles horného viecka (ptdza), napnutie koze v
okoli oka (involucia dermatochalazy) a viditel'nej$iu spodnu bielu ¢ast’ vasho oka (odhalenie skléry v
spodnej Casti oka). Zmeny su zvycajne nepatmné, no ak k nim dojde, mézu narusit’ vaSe zorné pole. Je
mozné, ze zmeny zmiznu, ak prestanete pouzivat LUMIGAN.LUMIGAN moze spdsobit’ aj
stmavnutie rias, ich rast, a tiez stmavnutie koZe v oblasti viecok.

Vasa dihovka mdze tiez stmavnut’. Tieto zmeny mozu byt trvalé. Zmeny mozu byt vyraznejsie,
pokial’ je liecené iba jedno oko.

Deti a dospievajtci
LUMIGAN nebol skiiSany u deti a dospievajucich do 18 rokov, preto by osoby mladsie ako 18 rokov
nemali pouzivat LUMIGAN.

Iné lieky a LUMIGAN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

LUMIGAN moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak pouzivate LUMIGAN, nemate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chvil’ku po pouziti LUMIGANU moZe byt’ vas zrak rozmazany. Neved'te vozidlo a neobsluhujte
stroje, kym sa vas zrak nevyjasni.

LUMIGAN 0,3 mg/ml obsahuje benzalkoniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,15 mg benzalkéniumchloridu v 3 ml roztoku, ¢o je ekvivalentné k 0,05 mg/ml.
Nepouzivajte ocné kvapky, pokial’ mate nasadené kontaktné Sosovky. Mékké kontaktné SoSovky mozu
reagovat’ s benzalkoniumchloridom a mdze sa zmenit farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouZzitim
tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte po 15 minttach.
Benzalkoniumchlorid mdze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekérovi.

3. Ako pouzivat’ LUMIGAN 0,3 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

LUMIGAN sa ma pouzivat’ iba na aplikaciu do o¢i. Odporucany postup je kvapnutie jednej kvapky
LUMIGANU kazdy deii vecer do oka, ktoré je potrebné lie€it.

Ak pouzivate LUMIGAN s inymi oénymi kvapkami, medzi kvapnutim LUMIGANU a d’al$ieho lieku
dodrzte odstup najmenej piatich minut.

Neuzivajte liek viac ako raz denne. M6ze to viest' k zniZeniu tcinnosti liecby.

Navod na pouzitie:
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Nesmiete pouzit’ flaSu, ak ochranné tesnenie na uzavere hrdla flase je poskodené predtym, ako ho
prvykrat pouzijete.

1 2. 4.
- \
—Smwm
—
1. Umyte si ruky. Zaklofite hlavu a pozerajte sa na strop.
2. Jemne stiahnite spodné viecko a vytvorte tak malu kapsicku.
3. Otocte fl'asu dnom hore a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lieCeného oka.

Uvolnite spodné viecko a zavrite na 30 sektind oci.
Utrite si akékol'vek nadbyto¢né mnozstvo, ktoré vam steka po lici.

Ak kvapka vase oko minula, opakujte postup znovu.

Aby ste zabranili infekcii a poraneniu oka, hrot fl'ase by sa pri kvapkani nemal dotknut’ oka alebo
nie¢oho in¢ho. Ihned’ po pouZiti uzavrite fl'asu uzaverom so zavitom/vieckom.

Ak pouzijete viac LUMIGANU 0,3 mg/ml, ako mate 5
Ak ste pouzili viac LUMIGANU ako ste mali, je nepravdepodobné, Ze si vaznejSie ublizite. DalSiu
davku si kvapnite v obvyklom Case. Ak sa obavate, povedzte o tom svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ LUMIGAN 0,3 mg/ml

Ak ste si zabudli podat LUMIGAN, kvapnite si jednu kvapku hned’, ked’ si spomeniete, a potom sa
vrat'te ku svojmu pravidelnému davkovaniu. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ LUMIGAN 0,3 mg/ml
Pre spravnu funkciu sa musi LUMIGAN uzivat’ denne. Ak prestanete uzivat LUMIGAN, méze dojst’
k zvyseniu vnutroo¢ného tlaku. Preto sa pred ukoncenim liecby porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel’mi ¢asté vedlajSie ucinky

Mo6zu postihnit’ jednu alebo viac oséb z 10

Utinky na oko

prediZenie rias (az 45 % Tudi)

lahké sCervenanie (az 44 % l'udi)

svrbenie (az 14 % l'udi)

strata tuku v oblasti oka, o moze viest k prehibeniu ryhy oéného viecka, vpadnutie oka
(enoftalmus), pokles ocného viecka (ptéza), napnutie koze v okoli oka (involucia
dermatochalézy) a viditel'nejsia spodna biela Cast’ vasho oka(odhalenie skléry v spodnej Casti
oka).
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Casté vedPajsie icinky
Mobzu postihntt’ jednu az 9 0séb zo 100

’

Ucinky na oko

alergicka reakcia na oku

unavené o€i

citlivost’ na svetlo

tmavsie zafarbenie koze v okoli oka

tmavsie riasy

bolest’

pocit cudzieho telesa v oku

zalepené oci

tmavsia farba dihovky

problémy vidiet ostro

podrazdenie

palenie

zapalené, Cervené a svrbiace viecka

slzenie

pocit sucha

zhorSenie videnia

rozmazané videnie

opuch priehl’'adnej vrstvy kryjucej povrch oka
malé trhlinky na povrchu oka so zapalom alebo bez neho

Postihnutie organizmu

. bolesti hlavy

. zhors$enie vysledkov krvnych testov, ktoré ukazujt, ako pracuje vasa pecen
. zvysenie krvného tlaku

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihnit’ jednu az 9 oséb z 1 000

Postihnutie oka

cystoidny makularny edém (opuch sietnice oka veduci ku zhorSenému videniu)
zapal oka

sietnicové krvacanie

opuchnuté ocné viecka

Sklbanie o¢ného viecka

skratenie ocného viecka, ktoré sa odsuva z povrchu oka

s¢ervenanie koze okolo oka

Postihnutie organizmu

° nevolnost’

° zavrat

. slabost’

. rast ochlpenia okolo oka

Vedl’ajSie Gcinky s neznamou frekvenciou

Postihnutie oka
. neprijemny pocit v oku

Postihnutie organizmu

o astma

. zhorSenie astmy

. zhorSenie pl'icneho ochorenia ozna¢ovaného ako chronické obstrukéna choroba pluc
(CHOCHP)
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. dychavicnost’
. priznaky alergickej reakcie (opuch, zacervenanie oka a vyrazka na kozi)
. zmena sfarbenia koZe (okolo oka)

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené pri uzivani oénych kvapiek obsahujtcich fosfaty.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov s tazkym poskodenim priezracnej vrstvy
predne;j Casti oka (rohovky) vyskytol zékal na rohovke spdsobeny nahromadenim vapnika pocas
liecby.

Hlasenie vedl'ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LUMIGAN 0,3 mg/ml
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni fl'ase a na Skatul'ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Najneskor po Styroch tyzdiioch od prvého otvorenia musite fl'asu vyhodit,, i napriek tomu, Ze v nej eSte
nejaky roztok zostal. Tym zabranite infekcii. Pre lepSie zapamétanie si zapiSte datum otvorenia na
volnt plochu na papierovej skatul’ke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LUMIGAN 0,3 mg/ml obsahuje

- Liecivo je bimatoprost. 1 ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

- Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid (konzervaéna latka), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej a istena voda. Pre udrzanie
kyslosti (hladiny pH) sa mdze pridat’ malé mnozstvo kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu
sodného.

Ako vyzera LUMIGAN 0,3 mg/ml a obsah balenia

LUMIGAN st bezfarebné ¢ire o€né kvapky balené v 1 alebo 3 plastovych fl'aSiach s uzaverom so
zavitom. Kazda fl'asa je naplnend priblizne do polovice a obsahuje tri mililitre roztoku. To je
postacujiice mnozstvo na pouzivanie po dobu 4 tyzdiiov. Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti
balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraB3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca
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Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH 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
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 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: 4356 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 o0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

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

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

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

Slovenska republika



Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

AbbVie s.r.o.
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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

LUMIGAN 0,3 mg/ml, o¢na roztokova instilacia, v jednodavkovom obale
bimatoprost

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy
3. Ako pouzivat LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat' LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodivkovy a na &o sa pouZiva

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy je liek na liecbu glaukému. Patri do skupiny liekov nazyvane;
prostamidy.

Oc¢né kvapky LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy sa pouzivaji na znizenie zvysSen¢ho tlaku v oku.
Liek sa mdze pouzivat’ samostatne alebo s inymi o¢nymi liekmi nazyvanymi betablokatory, ktoré
taktiez znizuju tlak.

Vase oko obsahuje priezra¢nu vodnata tekutinu, ktora vyzivuje vnutro oka. Tato tekutina je stale
odvadzana z oka a je nahradzovana novou. Ak tekutina nemdéze dostato¢ne rychlo odtekat’, zvysuje sa
tlak vo vnutri oka. Tento liek zvySuje mnozstvo odvadzanej tekutiny. Tymto sposobom sa znizuje tlak
vo vnutri oka. Ak tento vysoky tlak nie je zniZovany, mohlo by to ¢asom viest’ k ochoreniu, ktoré¢ sa
nazyva glaukom a nakoniec poskodit’ vas zrak.

Tento liek neobsahuje konzervacnu latku.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete LUMIGAN 0,3 mg/ml

Nepouzivajte LUMIGAN 0,3 mg/ml:
- ak ste alergicky na bimatoprost alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy, obratte na svojho lekéra alebo
lekarnika.

Povedzte vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak:
- mate problémy s dychanim,
- mate problémy s peceiiou alebo oblickami,
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- ste v minulosti podstupili operaciu katarakty (sivy zékal),

- mate alebo ste mali nizky krvny tlak alebo nizku srdcovi frekvenciu,

- prekonali ste virusova infekciu alebo zapal oka.

Pocas lie¢by moze LUMIGAN zapriéinit’ stratu tuku v okoli oka, ¢o mdze sposobit’ prehibenie ryhy
o¢ného viecka, vpadnutie vasho oka (enoftalmus), pokles horného viecka (ptoza), napnutie koze

v okoli oka (involucia dermatochaldzy) a viditeI'nejsiu spodnu bielu Cast’ vaSho oka (odhalenie skléry
v spodnej Casti oka). Zmeny st zvy€ajne nepatrné, no ak k nim déjde, mozu narusit’ vase zorné pole.
Je mozné, Ze zmeny zmizn1, ak prestanete pouzivat’ LUMIGAN.

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodédvkovy moze spOsobit’ aj stmavnutie rias, ich rast, a tieZ stmavnutie
koze v oblasti viecok. Vasa duhovka moéze tiez stmavnut’. Tieto zmeny mézu byt trvalé. Zmeny mézu
byt vyraznejsie, pokial je lieCené iba jedno oko.

Deti a dospievajci
LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy nebol sktsany u deti a dospievajucich do 18 rokov, preto by ho
osoby mladsie ako 18 rokov nemali pouzivat’.

Iné lieky a LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy méze prechadzat’ do materského mlieka. Ak pouZzivate tento
liek, nemate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chvilku po pouziti LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového mdze byt vas zrak rozmazany. Neved'te
vozidlo a neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak nevyjasni.

3. Ako pouzivat’ LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucany postup je kvapnutie jednej kvapky LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového kazdy den
vecer do oka, ktoré je potrebné lieCit. LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy sa ma pouzivat’ iba na

aplikéaciu do oka.

Ak pouzivate LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy s inymi oénymi kvapkami, medzi kvapnutim
LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového a d’alSieho lieku dodrzte odstup najmenej 5 minfit.

Neuzivajte liek viac ako raz denne. M6zZe to viest' k zniZeniu ucinnosti liecby.
Pred pouZitim si umyte ruky. Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i je jednodavkovy obal neporuseny. Roztok

sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni. Otvoreny koniec jednodavkového obalu sa nesmie dotknut’
vasho oka ani nicoho iné¢ho, aby nedoslo ku kontaminacii.
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1. Z vrecka si vezmite jeden jednodavkovy obal, drzte ho zvislo (aby vie€ko smerovalo nahor)
a odkrut’te viecko.

2. Jemne stiahnite spodné viecko a vytvorte tak malu kapsicku. Jednodavkovy obal otocte zdola
nahor a stla¢enim uvolnite 1 kvapku do postihnutého oka (oci).

3. Po pouziti jednodévkovy obal vyhod'te, aj keby v iom ostalo trochu roztoku.

Utrite si akékol'vek nadbyto¢né mnozstvo, ktoré vam steka po lici.

Ak nosite kontaktné SoSovky, pred pouzitim tohto lieku si ich vyberte. Po pouziti kvapiek pockajte 15
minut, azZ potom si znova nasad’te SoSovky.

Ak pouzijete viac LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového, ako maite 5
Ak ste pouzili viac tohto lieku ako ste mali, je nepravdepodobné, ze si vaznejsie ublizite. Dal$iu davku
si kvapnite v obvyklom Case. Ak sa obavate, povedzte o tom svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy

Ak ste si zabudli podat’ tento liek, kvapnite si jednu kvapku hned’, ked’ si spomeniete a potom sa
vrat'te ku svojmu pravidelnému davkovaniu. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy
Pre spravnu funkciu sa musi LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy uzivat’ denne. Ak prestanete uzivat’
LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy, moze dojst’ k zvySeniu vnutroocného tlaku. Preto sa pred

ukoncenim liecby porad'te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihnit’ jednu alebo viac oséb z 10

Utinky na oko
. lahké sCervenanie (az 24 % l'udi)
. strata tuku v oblasti oka, ¢o moze viest’ k prehlbeniu ryhy ocného viecka, vpadnutie oka

(enoftalmus), pokles o¢ného viecka (ptoza), napnutie koze v okoli oka (involucia
dermatochaléazy) a viditeI'nejSia spodna biela Cast’ vasho oka (odhalenie skléry v spodnej Casti
oka).

Casté vedPajsie icinky
Mobzu postihntt’ jednu az 9 0séb zo 100

’

Ucinky na oko
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malé trhlinky na povrchu oka, so zdpalom alebo bez zapalu
podrazdenie

svrbivé oci

bolest’

suchost’

pocit cudzieho telesa v oku

dlhsie riasy

tmavsia farba koze v okoli o¢i

cervené viecka

Menej ¢asté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihnit’ jednu az 9 oséb z 1 000

’

Ucinky na oko

unavené o€i

citlivost’ na svetlo

tmavsia farba dihovky

svrbiace a opuchnuté viecka

slzenie

opuch priehl’'adnej vrstvy kryjucej povrch oka
rozmazané videnie

Utinky na organizmus
. bolesti hlavy
. rast ochlpenia okolo oka

Vedl’ajSie Gcinky s neznamou frekvenciou

’

Ucinky na oko
. zalepené oci
. neprijemny pocit v oku

Postihnutie organizmu

o astma

. zhorSenie astmy

. zhorSenie pl'icneho ochorenia ozna¢ovaného ako chronické obstrukéna choroba pluc
(CHOCHP)

dychavicnost’

priznaky alergickej reakcie (opuch, zacervenanie oka a vyrazka na kozi)

zavraty

zvySeny krvny tlak

zmena sfarbenia koze (okolo oka)

Okrem vedlajsich u¢inkov LUMIGANU 0,3 mg/ml jednodavkového boli pozorované nasledujuce
neziaduce ucinky s lieckom LUMIGAN 0,3 mg/ml vo viacdavkovom zloZeni s konzerva¢nou latkou,
ktoré sa moZzu prejavit’ aj u pacientov uzivajucich LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodéavkovy:

pocit palenia v oku
alergicka reakcia v oku
zapal viecok

tazkosti s jasnym videnim
zhorSenie videnia

tmavsie riasy

sietnicové krvacanie

zapal v oku

cystoidny makularny edém (opuch sietnice v oku veduci k zhorSeniu videnia)
zapal duhovky

Sklbanie ocného viecka
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skratenie ocného viecka, ktoré sa odsuva z povrchu oka
nevolnost

zaCervenanie koze okolo oka

slabost’

zvysenie vysledkov krvnych testov ukazujtcich funkciu pecene

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené pri uzivani oénych kvapiek obsahujticich fosfat

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov s tazkym poskodenim priezracnej vrstvy
predne;j Casti oka (rohovky) vyskytol zékal na rohovke spdsobeny nahromadenim vapnika pocas
liecby.

Hlasenie vedl'aj$ich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie a neobsahuje konzervacné latky. Nespotrebovany roztok
neuschovavajte.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na jednoddvkovom obale a na Skatul’ke
po datume exspiracie (EXP). Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovévanie. Po otvoreni vSak vrecko
spotrebujte do 30 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy obsahuje

- Liecivo je bimatoprost. 1 ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
kyseliny citronovej a Cistena voda. Pre udrzanie kyslosti (hladiny pH) sa moze pridat’ malé
mnozstvo kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu sodného.

Ako vyzera LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodavkovy a obsah balenia

LUMIGAN 0,3 mg/ml jednodévkovy je ¢iry, bezfarebny roztok, ktory sa dodava v plastovych
jednodavkovych obaloch, pricom kazdy obsahuje 0,4 ml roztoku.

Balenie obsahuje 5 jednodavkovych obalov v Skatul’ke.

Balenie obsahuje 3 alebo 9 vreciek z hlinikovej folie, z ktorych kazdé obsahuje 10 jednodavkovych

obalov. V jednej Skatul’ke je spolu 30 alebo 90 jednodavkovych obalov.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraB3e

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH 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
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 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: 4356 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 o0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

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

Romania



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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.
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