PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega maleata).

Pomozna snov z znanim u¢inkom:
1 ml raztopine vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
kapljice za oko, raztopina (kapljice za oko)

brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

ZmanjSanje o¢esnega tlaka (IOT) pri odraslih bolnikih z glavkomom odprtega zakotja ali o¢esno
hipertenzijo, ki se nezadostno odzivajo na terapijo z lokalnimi antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
beta ali analogi prostaglandina.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Priporoceno odmerjanje pri odraslih (vkljucno s starejsimi)

Priporoceni odmerek je ena kapljica zdravila GANFORT v prizadeto oko (oc¢i) enkrat dnevno, zjutraj
ali zvecCer. Zdravilo je treba uporabljati vsak dan ob istem casu.

V obstojeci literaturi za zdravilo GANFORT je zapisano, da lahko vecerno odmerjanje bolj u¢inkovito
znizuje 10T kot jutranje odmerjanje. Vendar je pri izbiri jutranjega ali ve€ernega odmerjanja treba

upostevati tudi, kaj bolniku bolj ustreza (glejte poglavje 5.1).

Ce je bil odmerek izpuscen, je treba zdravljenje nadaljevati z naslednjim odmerkom, kot je
nacrtovano. Odmerek ne sme presegati ene kapljice v prizadeto oko (o¢i) dnevno.

Okvara ledvic in jeter

Varnosti in u€inkovitosti zdravila GANFORT pri bolnikih z okvaro jeter ali ledvic niso preucevali.
Zato je pri zdravljenju tovrstnih bolnikov potrebna previdnost.

Pediatricna populacija

Varnost in u€inkovitost zdravila GANFORT pri otrocih, starih od 0 do 18 let, nista bili dokazani.
Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe



Ce je treba uporabiti ve¢ kot eno lokalno o&esno zdravilo, je treba vsako vkapati v razmiku najman;
5 minut.

Pri uporabi nazolakrimalne okluzije ali pri zapiranju vek za 2 minuti se sistemska absorpcija zmanjsa.
To lahko pripelje do zmanj$anja sistemskih nezelenih uc¢inkov in povecanja lokalnega delovanja.

4.3 Kontraindikacije

e Preobcutljivost na u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

e Reaktivna bolezen dihal, vklju¢no z bronhialno astmo ali bronhialno astmo v anamnezi, huda
kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen.

e Sinusna bradikardija, sindrom bolnega sinusnega vozla, sinuatrilani blok, atrioventrikularni (AV)
blok druge in tretje stopnje, ki ni nadzorovan s sré¢nim spodbujevalnikom. Manifestno sréno
popuscéanje, kardiogeni Sok.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri drugih lokalnih o¢esnih zdravilih se tudi u¢inkovini (timolol/bimatoprost) v zdravilu
GANFORT lahko absorbirata sistemsko. Pove¢ane sistemske absorpcije posameznih u¢inkovin niso
opazili. Zaradi beta-adrenergi¢ne sestavine, timolola, lahko pride do iste vrste sréno-zilnih, plju¢nih in
drugih nezelenih uc¢inkov, kot jih opazimo pri sistemskih antagonistih adrenergi¢nih receptorjev beta.
Incidenca sistemskih nezelenih u¢inkov ob lokalni uporabi v ocesu je nizja kot pri sistemski uporabi.
Za zmanj$anje sistemske absorpcije glejte poglavije 4.2.

Sréne bolezni

Pri bolnikih s sréno-Zilnimi boleznimi (npr. koronarno sréno boleznijo, Prinzmetalovo angino in
srénim popuscanjem) in hipotenzijo, je treba zdravljenje z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta
kriti¢no oceniti in razmisliti o zdravljenju z drugimi u¢inkovinami. Pri bolnikih s sréno-zilnimi
boleznimi je treba biti pozoren na znake poslabsanja teh bolezni in na znake neZelenih uc¢inkov.
Zaradi negativnega ucinka na Cas prevajanja je pri predpisovanju antagonistov adrenergi¢nih
receptorjev beta bolnikom s srénim blokom prve stopnje potrebna previdnost.

Zilne bolezni

Pri zdravljenju bolnikov s hudimi motnjami/boleznimi perifernega krvnega obtoka (npr. hudimi
oblikami Raynaudove bolezni ali Raynaudovega sindroma) je potrebna previdnost.

Bolezni dihal

Po uporabi nekaterih ocesnih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta so opazili neZelene ucinke
na dihala, vklju¢no s smrtjo zaradi bronhospazma pri bolnikih z astmo.

Zdravilo GANFORT je treba pri bolnikih z blago/zmerno kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo
(KOPB) uporabljati previdno in le v primeru, ko morebitna korist odtehta morebitnega tveganja.

Bolezni endokrinega sistema

Antagonisteadrenergic¢nih receptorjev beta je treba previdno uporabljati pri bolnikih, ki so nagnjeni k
spontani hipoglikemiji, in pri bolnikih z labilno sladkorno boleznijo, ker lahko
antagonistiadrenergicnih receptorjev beta prikrijejo znake in simptome akutne hipoglikemije.

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko prikrijejo znake hipertiroidizma.

Bolezni roZenice




Ocesni antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko povzrocijo suhost o¢i. Bolnike z boleznimi
rozenice je treba zdraviti previdno.

Drugi antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta

Uc¢inki na intraokularni tlak ali znani u¢inki sistemskih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta se
lahko okrepijo, ¢e timolol predpisete bolnikom, ki Ze prejemajo antagoniste adrenergi¢nih receptorjev
beta. Odziv tak$nih bolnikov je treba pozorno opazovati. Uporaba dveh lokalnih antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev beta ni priporocljiva (glejte poglavje 4.5).

Anafilakti¢ne reakcije

Bolniki z anamnezo atopije ali hude anafilakti¢ne reakcije na vrsto razli¢nih alergenov lahko med
jemanjem antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta intenzivneje reagirajo na ponavljajoco se
aplikacijo alergenov in postanejo neodzivni na obi¢ajne odmerke adrenalina, ki se uporabljajo za
zdravljenje anafilakti¢nih reakcij.

Odstop zilnice

Pri zdravljenju z zdravili, ki zavirajo nastanek prekatne vodke (npr. timololom, acetazolamidom), so
po filtracijskih posegih porocali o odstopu zilnice.

Kirur$ka anestezija

Ocesni antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko zavirajo u¢inke sistemskih antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev beta npr. adrenalina. Ce bolnik prejema timolol, morate o tem obvestiti
anestezista.

Jetrne okvare

Pri bolnikih z anamnezo blage bolezni jeter ali nenormalnimi izhodi§¢nimi vrednostmi
alanin-aminotransferaze (ALT), aspartat-aminotransferaze (AST) in/ali celokupnega bilirubina
bimatoprost v 24 mesecih uporabe ni imel nezelenega ucinka na delovanje jeter. O nezelenih u¢inkih
timolola na delovanje jeter pri ocesni uporabi niso porocali.

Oci

Pred zdravljenjem je treba bolnika obvestiti o moznih spremembabh, ki so jih opazili med zdravljenjem
z bimatoprostom in zdravilom GANFORT, to je o rasti trepalnic, temnenju koze veke ali periokularne
koze in povecani rjavi pigmentaciji Sarenice. Povecana pigmentacija Sarenice bo najverjetneje trajna in
lahko vodi do razlik v izgledu o¢i, ¢e je zdravljeno le eno oko. Po prenehanju uporabe zdravila
GANFORT lahko pigmentacija Sarenice ostane trajna. Po 12 mesecih zdravljenja z zdravilom
GANFORT je bila incidenca pigmentacije Sarenice 0,2 %. Po 12 mesecih zdravljenja s kapljicami za
oko, ki so vsebovale samo bimatoprost, je bila incidenca 1,5 % in se v naslednjih 3 letih zdravljenja ni
povecala. Sprememba pigmentacije je posledica povecane vsebnosti melanina v melanocitih in ne
povecanja Stevila melanocitov. Dolgoro¢ni u¢inki povecane pigmentacije Sarenice niso znani.
Spremembe v barvi Sarenice, ki se pojavijo ob ofesni uporabi bimatoprosta, so lahko vidne Sele cez
ve¢ mesecev ali let. Zdravljenje ne vpliva na nevuse ali pege Sarenice. Porocali so, da je pigmentacija
periorbitalnega tkiva pri nekaterih bolnikih reverzibilna.

Pri uporabi zdravila GANFORT so opazili pojav makularnega edema, vkljucno s cistoidnim
makularnim edemom. Zato je potrebna previdnost pri uporabi zdravila GANFORT pri bolnikih z
afakijo, bolnikih s psevdofakijo z raztrgano zadnjo le¢no kapsulo in pri bolnikih z znanimi dejavniki
tveganja za makularni edem (npr. intraokularna operacija, okluzija retinalne vene, vnetna ocesna
bolezen in diabeti¢na retinopatija).

Zdravilo GANFORT je treba uporabljati previdno pri bolnikih z aktivnim intraokularnim vnetjem
(npr. uveitis), ker se lahko vnetje poslabsa.



Koza

Na mestih, kjer zdravilo GANFORT prihaja v stik s kozo, se lahko pojavi povecana rast dlak. Zato je
pomembno, da bolnik zdravilo GANFORT nanasa po navodilih in pazi, da ne polzi po licih ali drugih
predelih koze.

Pomozne snovi

Konzervans v zdravilu GANFORT, benzalkonijev klorid, lahko povzroc¢i drazenje oci. Pred uporabo
zdravila je treba odstraniti kontaktne leCe in pocakati najmanj 15 minut pred ponovno namestitvijo.
Znano je, da benzalkonijev klorid spremeni barvo mehkih kontaktnih le¢. Preprecite stik z mehkimi
kontaktnimi leCami.

Obstajajo porocila, da benzalkonijev klorid povzroca toCkasto keratopatijo in/ali toksi¢no ulcerozno
keratopatijo. Zato je pri pogosti ali dolgotrajni uporabi zdravila GANFORT potreben nadzor pri
bolnikih s suhimi o¢mi ali okvarjeno roZenico.

Druga stanja

Zdravilo GANFORT ni bilo preizkus$eno pri bolnikih z o¢esnimi vnetji, neovaskularnim, vnetnim
glavkomom zaprtega zakotja, kongenitalnim glavkomom ali glavkomom ozkega zakotja.

V studijah, pri katerih so sodelovali bolniki z glavkomom ali oesno hipertenzijo, ki so uporabljali
bimatoprost 0,3 mg/l, so porocali, da lahko pogostej$a izpostavljenost ve¢ kot 1 odmerku bimatoprosta
na dan zmanjs$a uinek znizevanja oCesnega tlaka. Pri bolnikih, ki uporabljajo zdravilo GANFORT
skupaj z drugimi analogi prostaglandina, je treba spremljati spremembe oCesnega tlaka.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja za fiksno kombinacijo bimatoprosta/timolola niso izvedli.

Obstaja moznost aditivnih u¢inkov, ki lahko privedejo do hipotenzije in/ali znatne bradikardije, kadar
se oCesna raztopina antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta uporablja skupaj s peroralnimi
zaviralci kalcijevih kanalov, gvanetidinom, antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta,
parasimpatikomimetiki, antiaritmiki (vklju¢no z amiodaronom) in glikozidi digitalisa.

Pri so¢asnem zdravljenju z zaviralci CYP2D6 (npr. kinidinom, fluoksetinom in paroksetinom) in
timololom so porocali o potenciranem sistemskem antagonisticnem ucinku na adrenergicne receptorje

beta (npr. zmanjSanem sr¢nem utripu, depresiji).

O midriazi, ki je nastala kot posledica socasne uporabe oCesnih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev
beta in adrenalina (epinefrina), so porocali obcasno.

4.6 Plodnost, nosec¢nost in dojenje

Nosecnost

Ustreznih podatkov o uporabi fiksne kombinacije bimatoprosta/timolola pri nose¢nicah ni. Zdravila
GANFORT ne smete uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je zdravljenje nujno potrebno. Za
zmanj$anje sistemske absorpcije glejte poglavje 4.2.

Bimatoprost

Na voljo ni ustreznih kliniénih podatkov o izpostavljenosti noseénic. Studije na Zivalih so pokazale
Skodljiv vpliv na razmnozevanje ob velikih odmerkih, skodljivih za mater (glejte poglavije 5.3).



Timolol

Epidemioloske Studije niso pokazale Skodljivih u¢inkov na razvoj ploda, vendar pa je bilo ob oralni
uporabi antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta ugotovljeno tveganje za upocasnitev intrauterine
rasti. Poleg tega so pri novorojenckih opazili znake in simptome antagonisti¢nega ucinka na
adrenergi¢ne receptorje beta (npr. bradikardija, hipotenzija, dihalna stiska in hipoglikemija), ¢e so
antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta uporabljali do poroda. Ce se je zdravilo GANFORT
uporabljalo do poroda, je treba novorojencka prve dni po rojstvu skrbno opazovati. Studije timolola na
zivalih so pokazale skodljiv vpliv na razmnoZevanje pri odmerkih, bistveno vecjih od tistih, kot bi se
uporabili v klini¢ni praksi (glejte poglavje 5.3).

Dojenje

Timolol

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta se izlo¢ajo v materino mleko. Kljub temu pri terapevtskih
odmerkih timolola v kapljicah za oci ni pri¢akovati, da bi bile v materinem mleku prisotne zadostne
koli¢ine, ki bi vodile do klini¢nih simptomov blokade adrenergi¢nih receptorjev beta pri dojencku. Za
zmanj$anje sistemske absorpcije glejte poglavje 4.2.

Bimatoprost

Ni znano, ali se bimatoprost izlo¢a v materino mleko pri ¢loveku, izlo¢a pa se v mleko pri podganah.
Dojece matere zdravila GANFORT ne smejo uporabljati.

Plodnost

Podatkov o u¢inkih zdravila GANFORT na plodnost pri ¢loveku ni.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo GANFORT ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Tako kot
druga zdravila za o¢i, lahko tudi zdravilo GANFORT pri vkapanju povzroci prehodno zamegljen vid.
Bolniki morajo pred voznjo ali upravljanjem strojev pocakati, da se vid zbistri.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki v klini¢nih §tudijah zdravila GANFORT so bili omejeni na tiste, o katerih so Ze
porocali v povezavi z uporabo posameznih uc¢inkovin, bimatoprosta in timolola. V klini¢nih §tudijah
niso opazili nobenih novih nezelenih ucinkov, ki bi bili znacilni samo za zdravilo GANFORT.

Vecina nezelenih u€inkov, o katerih so porocali v klini¢nih §tudijah zdravila GANFORT, je bila
ocCesnih in blagih. Nobeden od njih ni bil resen. Po klini¢nih podatkih, zbranih v 12 mesecih, je bil
najpogostejsi nezeleni ucinek konjunktivna hiperemija (ve¢inoma komaj zaznavna do blaga in
domnevno nevnetnega izvora), ki se je pojavila pri priblizno 26 % bolnikov, pri 1,5 % bolnikov pa je
bilo zaradi tega zdravljenje prekinjeno.

Tabelari¢ni seznam nezelenih u¢inkov

V preglednici 1 so predstavljeni nezeleni ucinki, o katerih so porocali med klini¢nimi $tudijami z
obema oblikama zdravila GANFORT (veCodmerno in enoodmerno) ali v obdobju trzenja.

Pogostnost moznih nezelenih u¢inkov je navedena po organskih sistemih klasifikacije MedDRA in
temeljijo na naslednjem dogovoru: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (= 1/100 do < 1/10); obc¢asni
(= 1/1000 do < 1/100); redki (> 1/10 000 do < 1/1000); zelo redki (< 1/10 000) in neznana pogostnost



(ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so neZeleni u¢inki navedeni

po padajoc¢i resnosti.

Preglednica 1: Seznam neZelenih uc¢inkov pri obeh oblikah zdravila GANFORT (vefodmerni in

enoodmerni)

Organski sistem

Pogostnost

Nezeleni ué¢inek

Bolezni imunskega sistema

neznana pogostnost

preobcutljivostne reakcije,
vkljuéno z znaki ali simptomi
alergijskega dermatitisa,
angioedema, alergije oci

Psihiatricne motnje

neznana pogostnost

nespecnost’, noéne more”

Bolezni Zivéevja

pogosti

glavobol

neznana pogostnost

motnje okusanja’, omotica

Ocesne bolezni

zelo pogosti

konjunktivna hiperemija

pogosti

tockasti keratitis, erozija
rozenice®, peko¢ obdutek?,
drazenje veznice', o&esni
pruritus, zbadajo¢ obCutek v
odesu?, obéutek tujka v odesu,
suho oko, eritem o¢esne veke,
bolece oko, fotofobija, izcedek
iz o&esa, motnje vida®, pruritus
o¢esne veke, poslabSana ostrina
vida®, blefaritis®, edem o¢esne
veke, draZenje oc¢i, povecano
solzenje, rast trepalnic

obcasni

iritis?, edem oc¢esne veznice?,
bole¢ina v olesni veki?,
neobicajen obdutek v odesu’,
astenopija, trihiaza®,
hiperpigmentacija $arenice?,
periorbitalne spremembe in
spremembe veke, povezane z
atrofijo periorbitalne mascobe in
zategovanjem koze, kar
povzroci poglobitev sulkusa
veke, ptozo veke, enoftalmus,
lagoftalmus in retrakcija
veke'®?, sprememba barve
trepalnic (potemnitev)’

neznana pogostnost

cistoidni makularni edem?,
otekanje o¢i, zamegljen vid?,
nelagodje v oCesu

Srcne bolezni neznana pogostnost bradikardija
Zilne bolezni neznana pogostnost hipertenzija
Bolezni dihal, prsnega kosa in pogosti rinitis?
mediastinalnega prostora obcasni dispneja

neznana pogostnost

bronhospazem (zlasti pri
bolnikih z obstojeco boleznijo,
ki vklju¢uje bronhospazem)?,
astma

Bolezni koze in podkozja

pogosti

pigmentacija vek?, hirzutizem?,
hiperpigmentacija koze
(periokularna).




neznana pogostnost

alopecija, sprememba barve
koze (periokularno)

Splosne tezave in spremembe na
mestu aplikacije

neznana pogostnost

utrujenost

"'neZelene ucinke so opazili le pri enoodmerni obliki zdravila Ganfort
?nezelene ucinke so opazili le pri ve¢odmerni obliki zdravila Ganfort

Kot druga lokalna ocesna zdravila se tudi zdravilo GANFORT (bimatoprost/timolol) absorbira v
sistemski krvni obtok. Zaradi absorpcije timolola se lahko pojavijo podobni neZeleni u¢inki kot pri
sistemskih antagonistih adrenergi¢nih receptorjev beta. Incidenca sistemskih nezelenih u¢inkov ob
lokalni uporabi v o€esu je niZja kot pri sistemski uporabi. Za zmanjSanje sistemske absorpcije glejte

poglavje 4.2.

Dodatni nezeleni ucinki, ki so jih opazili pri posameznih uc¢inkovinah (bimatoprostu ali timololu) in se

lahko pojavijo tudi pri zdravilu GANFORT, so navedeni spoda;j v preglednici 2:

Preglednica 2: Seznam dodatnih neZelenih u¢inkov, opaZenih pri posameznih uc¢inkovinah

(bimatoprost ali timolol)

Organski sistem

Nezeleni ué¢inek

Bolezni imunskega sistema

sistemske alergijske reakcije, vklju¢no z
anafilaksijo'

Presnovne in prehranske motnje

hipoglikemija'

Psihiatricne motnje

depresija', izguba spomina’, halucinacije’

Bolezni Zivéevja

sinkopa', cerebrovaskularni insult', povedanje
znakov in simptomov miastenije gravis',
parestezija', cerebralna ishemija'

Ocesne bolezni

zmanj$ana obcutljivost rozenice', diplopija’,
ptoza', odstop Zilnice po filtracijskem kirurskem
posegu (glejte poglavije 4.4)", keratitis',
blefarospazem?, krvavitev mreZnice?, uveitis®

Sréne bolezni

atrioventrikularni blok', sréni zastoj', aritmija',
sréno popuséanje’, kongestivno sréno
popuséanje’, bolegine v prsnem kosu',
palpitacije', edem'

Zilne bolezni

hipotenzija', Raynaudov fenomen', mrzle dlani
in stopala'

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega
prostora

poslabsanje astme?, poslabsanje KOPB?, kaselj'

Bolezni prebavil

navzea'?, diareja', dispepsija', suha usta’,
boledina v trebuhu', bruhanje'

Bolezni koze in podkozja

psoriaziformni izpus¢aj' ali poslabsanje
psoriaze', kozni izpuséaji'

Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega
thiva

mialgija'

Motnje reprodukcije in dojk

spolna disfunkcija', zmanjsan libido'

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije

astenija'*

Preiskave

nenormalni testi jetrne funkcije’

"'nezelene udinke so opazili pri timololu
2 nezelene ucinke so opazili pri bimatoprostu




NezZeleni uéinki, o katerih so porocali pri kapljicah za oko, ki vsebujejo fosfate

Zelo redko so porocali o primerih kalcifikacije rozenice pri nekaterih bolnikih, ki so imeli hudo
poskodovano roZenico in so uporabljali kapljice za oc€i, ki so vsebovale fosfate.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni verjetno, da bi pri§lo do topikalnega prevelikega odmerjanja zdravila GANFORT ali da bi bilo
preveliko odmerjanje povezano s toksi¢nostjo.

Bimatoprost

Ce se zdravilo GANFORT pomotoma zauZije, je lahko koristna naslednja informacija: v dvotedenskih
Studijah pri podganah in misih peroralni odmerki v koncentraciji do 100 mg/kg/dan niso bili toksiéni.
Ta odmerek, izrazen kot mg/m?, je najmanj 70-krat vecji kot nenamerni odmerek ene plastenke
zdravila GANFORT pri otroku, ki tehta 10 kg.

Timolol

Simptomi sistemskega prevelikega odmerjanja timolola so naslednji: bradikardija, hipotenzija,
bronhospazem, glavobol, omotica, otezeno dihanje in sréni zastoj. Studija pri bolnikih z ledvi¢no
odpovedjo je pokazala, da se timolol teZko odstranjuje z dializo.

V primeru prevelikega odmerjanja naj bo zdravljenje simptomatsko in podporno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za o€esne bolezni, zdravila za zdravljenje glavkoma in zdravila
za zoZitev zenice, antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta, timolol, kombinacije, oznaka ATC:
SO1EDS1

Mehanizem delovanja

Zdravilo GANFORT je sestavljeno iz dveh uc¢inkovin: bimatoprosta in timolola. Obe u¢inkovini
znizujeta poviSan ocesni tlak (IOT) s komplementarnim delovanjem. Kombinirani u€inek pa prispeva
k dodatnemu znizanju IOT v primerjavi z u¢inkom vsake posamezne u¢inkovine. Zdravilo GANFORT
zacne delovati hitro.

Bimatoprost je mo¢na u¢inkovina za zmanj$evanje ocesnega tlaka. Je sinteticni prostamid, strukturno
podoben prostaglandinu F», (PGF2,), ki ne deluje preko nobenega znanega prostaglandinskega
receptorja. Bimatoprost selektivno posnema ucinke pred kratkim odkritih biosintetiziranih substanc,
imenovanih prostamidi. Struktura prostamidnega receptorja $e ni bila raziskana. Mehanizem
delovanja, preko katerega bimatoprost zmanjsSuje povisan ocesni tlak pri ¢loveku, je povecano
iztekanje prekatne vodke skozi trabekularno omrezje in povecanje uveoskleralnega iztekanja.

Timolol je neselektiven antagonist adrenergic¢nih receptorjev beta; in beta,, ki nima pomembnega
intrinzicnega simpatikomimeti¢nega, neposrednega zaviralnega ucinka na miokard ali lokalno
anesteticnega (stabilizacija membrane) u¢inka. Timolol znizuje IOT z zmanjSanjem nastajanja


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

prekatne vodke. Natancen mehanizem delovanja $e ni pojasnjen, verjetno gre za zaviranje povecane
sinteze ciklicnega AMP kot posledice endogene stimulacije adrenergi¢nih receptorjev beta.

Kliniéni uéinki

Ucinek zdravila GANFORT za znizevanje IOT ni ni¢ manjsi od tistega, ki ga dosezemo s kombinirano
terapijo z bimatoprostom (enkrat dnevno) in timololom (dvakrat dnevno).

V obstojeci literaturi za zdravilo GANFORT je zapisano, da lahko vecerno odmerjanje bolj u¢inkovito
znizuje 10T kot jutranje odmerjanje. Vendar je pri izbiri jutranjega ali veCernega odmerjanja treba
upostevati tudi, kaj bolniku bolj ustreza.

Pediatri¢na populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila GANFORT pri otrocih, starih od 0 do 18 let, nista bili dokazani.
5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Zdravilo GANFORT

Koncentracije bimatoprosta in timolola v plazmi so dolocali v navzkrizni $tudiji za primerjavo
ucinkovitosti monoterapij z zdravljenjem z zdravilom GANFORT pri zdravih preiskovancih.
Sistemska absorpcija posameznih u¢inkovin je bila minimalna, so¢asno dajanje kombiniranega
zdravila pa nanjo ni vplivalo.

V dveh 12-meseénih Studijah, v katerih so merili sistemsko absorpcijo, niso opazili kopi¢enja nobene
od posameznih ucinkovin.

Bimatoprost

Bimatoprost in vitro dobro prodira v ¢lovesko rozenico in sklero. Pri lokalni uporabi na o€esu je
sistemska izpostavljenost bimatoprostu zelo nizka in ne prihaja do dolgotrajnega kopicenja. Po
odmerjanju ene kapljice bimatoprosta v koncentraciji 0,03 % enkrat dnevno v obe ocesi v dveh tednih
se je koncentracija v krvi zviSala v 10 minutah po odmerku in se znizala pod spodnjo mejo zaznavnosti
(0,025 ng/ml) v 1,5 ure po odmerku. Povprecne vrednosti Cuax in AUCo.-24 r SO bile 7. in 14. dan
podobne, priblizno 0,08 ng/ml in 0,09 ngeh/ml, kar kaze, da je bila stalna koncentracija zdravila
dosezena v prvem tednu uporabe na ocesu.

Bimatoprost se zmerno porazdeli po telesnih tkivih; sistemski volumen porazdelitve v stanju
dinami¢nega ravnovesja pri ¢loveku je bil 0,67 /kg. Pri ¢loveku se bimatoprost zadrzuje predvsem v
krvni plazmi. Plazemski proteini vezejo priblizno 88 % bimatoprosta.

Pri o€esni uporabi je bimatoprost po vstopu v sistemski obtok glavna krozeca snov v krvi. Po
oksidaciji, N-deetilaciji in glukuronidaciji se tvorijo razli¢ne oblike presnovkov.

Bimatoprost se izloca predvsem skozi ledvice. Do 67 % intravenskega odmerka, danega zdravim
preiskovancem, je bilo izlocenega z urinom, 25 % odmerka pa je bilo izlocenega z blatom. Po
intravenskem dajanju je bila razpolovna doba izlocanja priblizno 45 minut; celokupni ocistek krvi je
bil 1,5 /h/kg.

Znacilnosti pri starej$ih bolnikih

Po dveh odmerkih dnevno je bila povpre¢na vrednost AUCy.24 ur 0,0634 ngeh/ml bimatoprosta pri
starejSih (osebe, stare 65 let ali ve€) obCutno visja kot pri zdravih mlajsih odraslih, pri katerih je bila
0,0218 ngeh/ml. Rezultati pa niso klinicno pomembni, ker je bila sistemska izpostavljenost pri ocesni
uporabi v obeh starostnih skupinah bolnikov zelo nizka. Dolgotrajnega kopic¢enja bimatoprosta v krvi
ni bilo. Varnostni profil je bil podoben pri obeh starostnih skupinah.
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Timolol

Po lokalni aplikaciji 0,5-% raztopine kapljic za oko pri osebah po operaciji katarakte je bila najvisja
koncentracija timolola v prekatni vodki 898 ng/ml eno uro po odmerku. Del odmerka se absorbira
sistemsko in se vec¢inoma presnovi v jetrih. Razpolovni Cas timolola v plazmi je priblizno 4 do 6 ur.
Timolol se delno presnovi v jetrih, izloca pa se preko ledvic skupaj s svojimi presnovki. Timolol se ne
veze v veliki meri na plazemske proteine.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Zdravilo GANFORT

Studije o&esne toksi¢nosti zdravila GANFORT pri ponavljajo¢ih odmerkih niso pokazale posebnega
tveganja za Cloveka. Profil lokalne in sistemske varnosti posameznih u¢inkovin je dobro poznan.

Bimatoprost

Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, genotoksi¢nosti in
kancerogenega potenciala ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. Pri Studijah na glodavcih so
zabelezili za vrsto specifi¢ne abortuse pri sistemski izpostavljenosti, ki je bila 33- do 97-krat vec¢ja od
vrednosti, dosezene po dajanju v oko pri ¢loveku.

Pri opicah, ki so 1 leto enkrat dnevno prejemale v oko bimatoprost v koncentraciji > 0,03 %, so opazili
povecanje pigmentacije Sarenice in reverzibilne, z odmerkom povezane, periokularne u¢inke, za katere
sta bila znacilna izrazit zgornji in/ali spodnji sulkus in $irjenje palpebralne fisure. Povecanje
pigmentacije Sarenice je, kot kaze, posledica povecane stimulacije tvorbe melanina v melanocitih, in
ne povecanega Stevila melanocitov. Funkcionalnih ali mikroskopskih sprememb, povezanih s
periokularnimi ucinki, ni bilo opaziti. Mehanizem delovanja za periokularne spremembe ni znan.

Timolol

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in Skodljivega vpliva na razmnoZevanje ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

benzalkonijev klorid

natrijev klorid

natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat

citronska kislina monohidrat

klorovodikova kislina ali natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

1"



2 leti
Dokazano je bilo, da je kemicna in bioloska stabilnost med uporabo 28 dni pri 25 °C.

Z mikrobiologkega vidika je za pogoje in ¢as shranjevanja med uporabo odgovoren uporabnik. Cas
uporabe naj praviloma ne bi bil daljsi od 28 dni pri temperaturi 25 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Neprozorne bele plastenke iz polietilena z majhno gostoto, z navojno zaporko iz polistirena. Ena
plastenka vsebuje 3 ml raztopine.

Na voljo so naslednja pakiranja: §katle z 1 ali 3 plastenkami s 3 ml raztopine. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. maj 2006

Datum zadnjega podaljSanja: 23. junij 2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega maleata)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku

brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zmanjsanje oCesnega tlaka (IOT) pri odraslih bolnikih z glavkomom odprtega zakotja ali ocesno
hipertenzijo, ki se nezadostno odzivajo na terapijo z lokalnimi antagonisti adrenergi¢nih receptorjev
beta ali analogi prostaglandina.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Priporoceno odmerjanje pri odraslih (vkljucno s starejsimi)

Priporo¢eni odmerek je ena kapljica zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) v prizadeto oko (0¢i)
enkrat dnevno, zjutraj ali zvecer. Zdravilo je treba uporabljati vsak dan ob istem cCasu.

V obstojeci literaturi za zdravilo GANFORT (veCodmerna oblika) je zapisano, da lahko vecerno
odmerjanje bolj u¢inkovito znizuje IOT kot jutranje odmerjanje. Vendar je pri izbiri jutranjega ali
vecernega odmerjanja treba upostevati tudi, kaj bolniku bolj ustreza (glejte poglavje 5.1).

Enoodmerni vsebnik je namenjen samo za enkratno uporabo; en vsebnik zadostuje za zdravljenje obeh
o&es. Neporabljeno raztopino zavrzite takoj po uporabi. Ce je bil odmerek izpuscen, je treba
zdravljenje nadaljevati z naslednjim odmerkom, kot je nacrtovano. Odmerek ne sme presegati ene
kapljice v prizadeto oko (oci) dnevno.

Okvara ledvic in jeter

Varnosti in u€inkovitosti zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) pri bolnikih z okvaro jeter ali
ledvic niso preucevali. Zato je pri zdravljenju tovrstnih bolnikov potrebna previdnost.

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) pri otrocih, starih od 0 do 18 let,
nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe
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Ce je treba uporabiti ve¢ kot eno lokalno o&esno zdravilo, je treba vsako vkapati v razmiku najman;
5 minut.

Pri uporabi nazolakrimalne okluzije ali pri zapiranju vek za 2 minuti se sistemska absorpcija zmanjsa.
To lahko pripelje do zmanj$anja sistemskih nezelenih uc¢inkov in povecanja lokalnega delovanja.

4.3 Kontraindikacije

e Preobcutljivost na u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

e Reaktivna bolezen dihal, vklju¢no z bronhialno astmo ali bronhialno astmo v anamnezi, huda
kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen.

e Sinusna bradikardija, sindrom bolnega sinusnega vozla, sinuatrilani blok, atrioventrikularni (AV)
blok druge in tretje stopnje, ki ni nadzorovan s sré¢nim spodbujevalnikom. Manifestno sréno
popuscéanje, kardiogeni Sok.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri drugih lokalnih o¢esnih zdravilih se tudi u¢inkovini (timolol/bimatoprost) v zdravilu
GANFORT (enoodmerna oblika) lahko absorbirata sistemsko. Povecane sistemske absorpcije
posameznih u¢inkovin zdravila GANFORT (ve¢odmerna oblika) niso opazili. Zaradi beta-
adrenergicne sestavine, timolola, lahko pride do iste vrste srénozilnih, pljuénih in drugih nezelenih
ucinkov, kot jih opazimo pri sistemskih antagonstih adrenergi¢nih receptorjev beta. Incidenca
sistemskih neZelenih u¢inkov ob lokalni uporabi v ofesu je nizja kot pri sistemski uporabi. Za
zmanj$anje sistemske absorpcije glejte poglavje 4.2.

Sréne bolezni

Pri bolnikih s srénoZilnimi boleznimi (npr. koronarno sréno boleznijo, Prinzmetalovo angino in srénim
popuscanjem) in hipotenzijo, je treba zdravljenje z antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta kriticno
oceniti in razmisliti o zdravljenju z drugimi u¢inkovinami. Pri bolnikih s srénoZilnimi boleznimi je
treba biti pozoren na znake poslabsanja teh bolezni in na znake neZelenih u¢inkov.

Zaradi negativnega ucinka na Cas prevajanja je pri predpisovanju antagonistov adrenergi¢nih
receptorjev beta bolnikom s srénim blokom prve stopnje potrebna previdnost.

Zilne bolezni

Pri zdravljenju bolnikov s hudimi motnjami/boleznimi perifernega krvnega obtoka (npr. hudimi
oblikami Raynaudove bolezni ali Raynaudovega sindroma) je potrebna previdnost.

Bolezni dihal

Po uporabi nekaterih ocesnih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta so opazili neZelene ucinke
na dihala, vklju¢no s smrtjo zaradi bronhospazma pri bolnikih z astmo.

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) je treba pri bolnikih z blago/zmerno kroni¢no obstruktivno
pljucno boleznijo (KOPB) uporabljati previdno in le v primeru, ko morebitna korist odtehta

morebitnega tveganja.

Bolezni endokrinega sistema

Antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta je treba previdno uporabljati pri bolnikih, ki so nagnjeni k
spontani hipoglikemiji, in pri bolnikih z labilno sladkorno boleznijo, ker lahko antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta prikrijejo znake in simptome akutne hipoglikemije.

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko prikrijejo znake hipertiroidizma.

Bolezni roZenice
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Ocesni antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko povzrocijo suhost o¢i. Bolnike z boleznimi
rozenice je treba zdraviti previdno.

Drugi antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta

Uc¢inki na intraokularni tlak ali znani u¢inki sistemskih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta se
lahko okrepijo, ¢e timolol predpisete bolnikom, ki Ze prejemajo antagoniste adrenergi¢nih receptorjev
beta. Odziv tak$nih bolnikov je treba pozorno opazovati. Uporaba dveh lokalnih antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev beta ni priporocljiva (glejte poglavje 4.5).

Anafilakti¢ne reakcije

Bolniki z anamnezo atopije ali hude anafilakti¢ne reakcije na vrsto razli¢nih alergenov lahko med
jemanjem antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta intenzivneje reagirajo na ponavljajoco se
aplikacijo alergenov in postanejo neodzivni na obi¢ajne odmerke adrenalina, ki se uporabljajo za
zdravljenje anafilakti¢nih reakcij.

Odstop zilnice

Pri zdravljenju z zdravili, ki zavirajo nastanek prekatne vodke (npr. timololom, acetazolamidom), so
po filtracijskih posegih porocali o odstopu zilnice.

Kirur$ka anestezija

Ocesni antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko zavirajo u¢inke sistemskih antagonistov
adrenergi¢nih receptorjev beta, npr. adrenalina. Ce bolnik prejema timolol, morate o tem obvestiti
anestezista.

Jetrne okvare

Pri bolnikih z anamnezo blage bolezni jeter ali nenormalnimi izhodi§¢nimi vrednostmi
alanin-aminotransferaze (ALT), aspartat-aminotransferaze (AST) in/ali celokupnega bilirubina
bimatoprost v 24 mesecih uporabe ni imel nezelenega ucinka na delovanje jeter. O nezelenih ucinkih
timolola na delovanje jeter pri o€esni uporabi niso porocali.

Oci

Pred zdravljenjem je treba bolnika obvestiti o moznih spremembabh, ki so jih opazili med zdravljenjem
z zdravilom GANFORT (enoodmerna oblika), to je o rasti trepalnic in hiperpigmentaciji koze okoli
ocCesne votline. Pri zdravljenju z zdravilom GANFORT (vecodmerna oblika) je bila opaZena tudi
povecana rjava pigmentacija Sarenice. Pove€ana pigmentacija Sarenice bo najverjetneje trajna in lahko
vodi do razlik v izgledu o¢i, ¢e je zdravljeno le eno oko. Po prenehanju uporabe zdravila GANFORT
lahko pigmentacija Sarenice ostane trajna. Po 12 mesecih zdravljenja z zdravilom GANFORT
(vecodmerna oblika) je bila incidenca pigmentacije Sarenice 0,2 %. Po 12 mesecih zdravljenja s
kapljicami za oko, ki so vsebovale samo bimatoprost, je bila incidenca 1,5 % in se v naslednjih 3 letih
zdravljenja ni povecala. Sprememba pigmentacije je posledica povecane vsebnosti melanina v
melanocitih in ne povecanja Stevila melanocitov. Dolgoro¢ni u¢inki poveCane pigmentacije Sarenice
niso znani. Spremembe v barvi Sarenice, ki se pojavijo ob oCesni uporabi bimatoprosta, so lahko vidne
Sele Cez ve¢ mesecev ali let. Zdravljenje ne vpliva na nevuse ali pege Sarenice. Porocali so, da je
pigmentacija periorbitalnega tkiva pri nekaterih bolnikih reverzibilna.

Pri uporabi zdravila GANFORT (vecodmerna oblika) so opazili pojav makularnega edema, vklju¢no s
cistoidnim makularnim edemom. Zato je potrebna previdnost pri uporabi zdravila GANFORT
(enoodmerna oblika) pri bolnikih z afakijo, bolnikih s psevdofakijo z raztrgano zadnjo le¢no kapsulo
in pri bolnikih z znanimi dejavniki tveganja za makularni edem (npr. intraokularna operacija, okluzija
retinalne vene, vnetna oCesna bolezen in diabeti¢na retinopatija).
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Zdravilo GANFORT je treba uporabljati previdno pri bolnikih z aktivnim intraokularnim vnetjem
(npr. uveitis), ker se lahko vnetje poslabsa.

Koza

Na mestih, kjer zdravilo GANFORT prihaja v stik s kozo, se lahko pojavi povecana rast dlak. Zato je
pomembno, da bolnik zdravilo GANFORT nanasa po navodilih in pazi, da mu ne polzi po licih ali
drugih predelih koze.

Druga stanja

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) ni bilo preizkuseno pri bolnikih z o¢esnimi vnetji,
neovaskularnim, vnetnim glavkomom, glavkomom zaprtega zakotja, kongenitalnim glavkomom ali
glavkomom ozkega zakotja.

V studijah, pri katerih so sodelovali bolniki z glavkomom ali o¢esno hipertenzijo, ki so uporabljali
bimatoprost 0,3 mg/l, so porocali, da lahko pogostejsa izpostavljenost ve¢ kot 1 odmerku bimatoprosta
na dan zmanjsa ucinek zniZzevanja ocesnega tlaka. Pri bolnikih, ki uporabljajo zdravilo GANFORT
skupaj z drugimi analogi prostaglandina, je treba spremljati spremembe oCesnega tlaka.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja za fiksno kombinacijo bimatoprosta/timolola niso izvedli.

Obstaja moznost aditivnih u¢inkov, ki lahko privedejo do hipotenzije in/ali znatne bradikardije, kadar
se ofesna raztopina antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta uporablja skupaj s peroralnimi
zaviralci kalcijevih kanalov, gvanetidinom, antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta,
parasimpatikomimetiki, antiaritmiki (vklju¢no z amiodaronom) in glikozidi digitalisa.

Pri soCasnem zdravljenju z zaviralci CYP2D6 (npr. kinidinom, fluoksetinom in paroksetinom) in
timololom so porocali o potenciranem sistemskem u¢inku antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta

(npr. zmanjSanem srénem utripu, depresiji).

O midriazi, ki je nastala kot posledica socasne uporabe ocesnih antagonistov adrenergi¢nih receptorjev
beta in adrenalina (epinefrina), so porocali obcasno.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Ustreznih podatkov o uporabi fiksne kombinacije bimatoprosta/timolola pri nose¢nicah ni. Zdravila
GANFORT (enoodmerna oblika) ne smete uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je zdravljenje nujno
potrebno. Za zmanjSanje sistemske absorpcije glejte poglavje 4.2.

Bimatoprost

Na voljo ni ustreznih klini¢nih podatkov o izpostavljenosti noseénic. Studije na Zivalih so pokazale
Skodljiv vpliv na razmnozevanje ob velikih odmerkih, skodljivih za mater (glejte poglavije 5.3).

Timolol

Epidemioloske Studije niso pokazale skodljivih u¢inkov na razvoj ploda, vendar pa je bilo ob oralni
uporabi antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta ugotovljeno tveganje za upocasnitev intrauterine
rasti. Poleg tega so pri novorojenckih opazili znake in simptome antagonisticnega ucinka na
adrenergicne receptorje beta (npr. bradikardija, hipotenzija, dihalna stiska in hipoglikemija), ¢e so
antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta uporabljali do poroda. Ce se je zdravilo GANFORT
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(enoodmerna oblika) uporabljalo do poroda, je treba novorojencka prve dni po rojstvu skrbno
opazovati. Studije timolola na Zivalih so pokazale skodljiv vpliv na razmnoZzevanje pri odmerkih,
bistveno vecjih od tistih, kot bi se uporabili v klini¢ni praksi (glejte poglavje 5.3).

Dojenje

Timolol

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta se izlocajo v materino mleko. Kljub temu pri terapevtskih
odmerkih timolola v kapljicah za o¢i ni pricakovati, da bi bile v materinem mleku prisotne zadostne
koli¢ine, ki bi vodile do klini¢nih simptomov blokade adrenergi¢nih receptorjev beta pri dojencku. Za
zmanj$anje sistemske absorpcije glejte poglavje 4.2.

Bimatoprost

Ni znano, ali se bimatoprost izlo¢a v materino mleko pri ¢loveku, izlo¢a pa se v mleko pri podganah.
Dojece matere zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) ne smejo uporabljati.

Plodnost

Podatkov o uc¢inkih zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) na plodnost pri ¢loveku ni.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
strojev. Tako kot druga zdravila za oci, lahko tudi zdravilo GANFORT pri vkapanju povzroci
prehodno zamegljen vid. Bolniki morajo pred voznjo ali upravljanjem strojev pocakati, da se vid
zbistri.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki v klini¢ni $tudiji zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) so bili omejeni na tiste, o
katerih so Ze porocali v povezavi z uporabo zdravila GANFORT (veCodmerna oblika) ali posameznih
ucinkovin, bimatoprosta ali timolola. V klini¢ni $tudiji niso opazili nobenih novih nezelenih u¢inkov,
ki bi bili znacilni samo za zdravilo GANFORT(enoodmerna oblika).

Vecina nezelenih u¢inkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila GANFORT (enoodmerna oblika),
je bila o€esnih in blagih. Nobeden od njih ni bil resen. Po podatkih, zbranih v 12-tedenski studiji
zdravila GANFORT (enoodmerna oblika), ki se je odmerjal enkrat dnevno, je bila najpogostejsi
nezeleni u¢inek zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) konjunktivna hiperemija (ve¢inoma komaj
zaznavna do blaga in domnevno nevnetnega izvora), ki se je pojavila pri priblizno 21 % bolnikov, pri
1,4 % bolnikov pa je bilo zaradi tega zdravljenje prekinjeno.

Tabelari¢ni seznam nezelenih u¢inkov

V preglednici 1 so predstavljeni nezeleni ucinki, o katerih so porocali med klini¢nimi $tudijami z
obema oblikama zdravila GANFORT (enoodmerno in vecodmerno) ali v obdobju trZenja.

Pogostnost moznih nezelenih u¢inkov je navedena po organskih sistemih klasifikacije MedDRA in
temeljijo na naslednjem dogovoru: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (= 1/100 do < 1/10); obc¢asni

(= 1/1000 do < 1/100); redki (> 1/10 000 do < 1/1000); zelo redki (< 1/10 000) in neznana pogostnost
(ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni
po padajoci resnosti.
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Preglednica 1: Seznam neZelenih uc¢inkov pri obeh oblikah zdravila GANFORT (vefodmerni in

enoodmerni)

Organski sistem

Pogostnost

Nezeleni u¢inek

Bolezni imunskega sistema

neznana pogostnost

preobcutljivostne reakcije,
vkljuéno z znaki ali simptomi
alergijskega dermatitisa,
angioedema, alergije o¢i

Psihiatricne motnje

neznana pogostnost

nespecnost’, noéne more”

Bolezni Zivéevja

pogosti

glavobol

neznana pogostnost

motnje okusanja®, omotica

Ocesne bolezni

zelo pogosti

konjuktivna hiperemija

pogosti

tockasti keratitis, erozija
rozenice®, peko¢ obdutek?,
drazenje veznice',-o&esni
pruritus, zbadajo¢ obCutek v
odesu?, obéutek tujka v oéesu,
suho oko, eritem o¢esne veke,
bolece oko, fotofobija, izcedek
iz o&esa, motnje vida®, pruritus
o¢esne veke, poslabSana ostrina
vida?, blefaritis®, edem o¢esne
veke, drazenje o€i, povecano
solzenje, rast trepalnic

obcasni

iritis?, edem oc¢esne veznice?,
bole¢ina v olesni veki’,
neobicajen obdutek v odesu’,
astenopija, trihiaza?,
hiperpigmentacija $arenice?,
periorbitalne spremembe in
spremembe veke, povezane z
atrofijo periorbitalne mascobe in
zategovanjem koze, kar
povzroci poglobitev sulkusa
veke, ptozo veke, enoftalmus,
lagoftalmus in retrakcija
veke'®?, sprememba barve
trepalnic (potemnitev)’

neznana pogostnost

cistoidni makularni edem?,
otekanje o¢i, zamegljen vid?,
nelagodje v oCesu

Sréne bolezni neznana pogostnost bradikardija
Zilne bolezni neznana pogostnost hipertenzija
Bolezni dihal, prsnega kosa in pogosti rinitis?
mediastinalnega prostora obcasni dispneja

neznana pogostnost

bronhospazem (zlasti pri
bolnikih z obstojeco boleznijo,
ki vklju¢uje bronhospazem)?,
astma

Bolezni koze in podkozja

pogosti

pigmentacija vek?, hirzutizem?,
hiperpigmentacija koze
(periokularna).

neznana pogostnost

alopecija, sprememba barve
koZe (periokularno)
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Splosne tezave in spremembe na
mestu aplikacije

neznana pogostnost

utrujenost

"neZelene ucinke so opazili le pri enoodmerni obliki zdravila Ganfort
2 nezelene ucinke so opazili le pri ve¢odmerni obliki zdravila Ganfort

Kot druga lokalna ocesna zdravila se tudi zdravilo GANFORT (bimatoprost/timolol) absorbira v
sistemski krvni obtok. Zaradi absorpcije timolola se lahko pojavijo podobni nezeleni ucinki kot pri
sistemskih antagonistih adrenergi¢nih receptorjev beta. Incidenca sistemskih nezelenih u¢inkov ob
lokalni uporabi v o€esu je niZja kot pri sistemski uporabi. Za zmanjSanje sistemske absorpcije glejte

poglavje 4.2.

Dodatni nezeleni ucinki, ki so jih opazili pri posameznih u¢inkovinah (bimatoprostu ali timololu) in se
lahko pojavijo tudi pri zdravilu GANFORT, so navedeni v preglednici 2:

Preglednica 2: Seznam dodatnih neZelenih u¢inkov, opaZenih pri posameznih uc¢inkovinah

(bimatoprost ali timolol)

Organski sistem

Nezeleni ué¢inek

Bolezni imunskega sistema

sistemske alergijske reakcije, vkljuéno z
anafilaksijo'

Presnovne in prehranske motnje

hipoglikemija'

Psihiatricne motnje

depresija', izguba spomina’, halucinacije'

Bolezni Zivéevja

sinkopa', cerebrovaskularni insult', povedanje
znakov in simptomov miastenije gravis',
parestezija', cerebralna ishemija'

Ocesne bolezni

zmanj$ana obcutljivost rozenice', diplopija’,
ptoza', odstop Zilnice po filtracijskem kirurskem
posegu (glejte poglavije 4.4)", keratitis',
blefarospazem?, krvavitev mreZnice?, uveitis®

Sréne bolezni

atrioventrikularni blok', sréni zastoj', aritmija',
sréno popuséanje', kongestivno sréno
popuscanje’, bolegine v prsnem kosu',

palpitacije', edem'

Zilne bolezni

hipotenzija', Raynaudov fenomen', mrzle dlani
in stopala’

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega
prostora

poslabsanje astme?, poslabsanje KOPB?, kaselj'

Bolezni prebavil

navzea'?, diareja', dispepsija', suha usta’,
boledina v trebuhu', bruhanje'

Bolezni koze in podkozZja

psoriaziformni izpus¢aj' ali poslabsanje
psoriaze', kozni izpuséaji'

Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega
thiva

mialgija'

Motnje reprodukcije in dojk

spolna disfunkcija', zmanjsan libido'

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

astenija'”

Preiskave

nenormalni testi jetrne funkcije?

"'nezelene udinke so opazili pri timololu
2 nezelene ucinke so opazili pri bimatoprostu
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NezZeleni uéinki, o katerih so porocali pri kapljicah za oko, ki vsebujejo fosfate

Zelo redko so porocali o primerih kalcifikacije roZenice pri nekaterih bolnikih, ki so imeli hudo
poskodovano roZenico in so uporabljali kapljice za oc€i, ki so vsebovale fosfate.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni verjetno, da bi prislo do topikalnega prevelikega odmerjanja enoodmernega zdravila GANFORT ali
da bi bilo preveliko odmerjanje povezano s toksi¢nostjo.

Bimatoprost

Ce se zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) pomotoma zauZije, so lahko koristne naslednje
informacije: 2-tedenske Studije na misih in podganah so pokazale, da pri peroralnih odmerkih
bimatoprosta do 100 mg/kg/dan ni prislo do toksi¢nosti; to ustreza odmerku 8,1 oziroma 16,2 mg/kg
pri ¢loveku. Ti odmerki so najmanj 7,5-krat ve¢ji od koli¢ine bimatoprosta, ki bi pri§la v ¢lovesko telo,
¢e bi 10-kg otrok pomotoma zauzil celotno vsebino Skatle zdravila GANFORT (90 enoodmernih
vsebnikov x 0,4 ml; 36 ml) [(36 mI*0,3 mg/ml bimatoprosta)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolol
Simptomi sistemskega prevelikega odmerjanja timolola so naslednji bradikardija, hipotenzija,
bronhospazem, glavobol, omotica, otezeno dihanje in sréni zastoj. Studija pri bolnikih z ledvi¢no

odpovedjo je pokazala, da se timolol teZko odstranjuje z dializo.

V primeru prevelikega odmerjanja naj bo zdravljenje simptomatsko in podporno.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za o€esne bolezni, zdravila za zdravljenje glavkoma in zdravila
za zoZzitev zenice, antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta, timolol, kombinacije, oznaka ATC:

SO1EDS1

Mehanizem delovanja

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) je sestavljeno iz dveh u¢inkovin: bimatoprosta in timolola.
Obe uc¢inkovini znizujeta povisan oCesni tlak (IOT) s komplementarnim delovanjem. Kombinirani
ucinek pa prispeva k dodatnemu znizanju IOT v primerjavi z u¢inkom vsake posamezne uc¢inkovine.
Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) za¢ne delovati hitro.

Bimatoprost je mo¢na u¢inkovina za zmanjSevanje ocesnega tlaka. Je sinteticni prostamid, strukturno
podoben prostaglandinu F», (PGF2,), ki ne deluje preko nobenega znanega prostaglandinskega
receptorja. Bimatoprost selektivno posnema ucinke pred kratkim odkritih biosintetiziranih substanc,
imenovanih prostamidi. Struktura prostamidnega receptorja $e ni bila raziskana. Mehanizem
delovanja, preko katerega bimatoprost zmanjsuje poviSan ocesni tlak pri ¢loveku, je povecano
iztekanje prekatne vodke skozi trabekularno omrezje in povecanje uveoskleralnega iztekanja.
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Timolol je neselektiven antagonist adrenergi¢nih receptorjev beta; in beta,, ki nima pomembnega
intrinzicnega simpatikomimeti¢nega, neposrednega zaviralnega ucinka na miokard ali lokalno
anestetiCnega (stabilizacija membrane) u¢inka. Timolol znizuje IOT z zmanjSanjem nastajanja
prekatne vodke. Natancen mehanizem delovanja $e ni pojasnjen, verjetno gre za zaviranje povecane
sinteze ciklicnega AMP kot posledice endogene stimulacije adrenergi¢nih receptorjev beta.

Kliniéni u¢inki

V 12-tedenski (dvojno slepi, randomizirani) klini¢ni $tudiji (z vzporednima skupinama) so primerjali
ucinkovitost in varnost enoodmerne oblike zdravila GANFORT z veC¢odmerno obliko zdravila
GANFORT pri bolnikih z glavkomom ali oCesno hipertenzijo. Enoodmerna oblika zdravila
GANFORT je bila vsaj enako u¢inkovita pri znizanju oCesnega tlaka (IOT) kot veCodmerna oblika
zdravila GANFORT: zgornja meja 95-% 1Z za razliko med zdravljenji je bila znotraj predhodno
dolocene meje 1,5 mm Hg pri vsaki ocenjeni ¢asovni tocki (0, 2 in 8 ur) v 12. tednu (za primarno
analizo) ter tudi v 2. in 6. tednu, kar velja za povprecno spremembo [OT v slabSem o¢esu od izhodis¢a
(IOT v slabsem oc¢esu se nanasa na oko z vi§jim povpre¢nim diurnalnim IOT ob izhodis¢u). V

12. tednu zgornja meja 95-% IZ dejansko ni presegla 0,14 mm Hg.

V obeh zdravljenih skupinah se je pokazalo statisti¢no in klini¢no pomembno povpre¢no zniZanje od
izhodis¢ne vrednosti IOT v slabSem ocesu pri vseh ¢asovnih tockah spremljanja skozi celotno $tudijo
(p <0,001). Povpre¢ne spremembe od izhodi§¢ne vrednosti IOT v slabSem o¢esu so znasale od —9,16
do —7,98 mm Hg pri skupini, ki je prejemala enoodmerno obliko zdravila GANFORT, in od —9,03 do
—7,72 mm Hg pri skupini, ki je prejemala veCodmerno obliko zdravila GANFORT v 12-tedenski
Studiji.

Enoodmerna oblika zdravila GANFORT je prav tako dosegla enakovredno uc¢inkovitost znizanja IOT
v primerjavi z veCodmerno obliko zdravila GANFORT pri IOT v povpre¢nem ocesu in pri IOT v
slabSem oc¢esu pri vsaki ¢asovni toc¢ki spremljanja v 2., 6. in 12. tednu.

Studije veGodmerne oblike zdravila GANFORT so pokazale, da udinek zdravila GANFORT na
znizevanje IOT ni ni¢ man;j$i od tistega, ki ga doseZemo s kombinirano terapijo z bimatoprostom
(enkrat dnevno) in timololom (dvakrat dnevno).

V obstojeci literaturi za zdravilo GANFORT (veCodmerna oblika) je zapisano, da lahko vecerno
odmerjanje bolj u¢inkovito znizuje IOT kot jutranje odmerjanje. Vendar je pri izbiri jutranjega ali

vecernega odmerjanja treba upostevati tudi, kaj bolniku bolj ustreza.

Pediatri¢na populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) pri otrocih, starih od 0 do 18 let,
nista bili dokazani.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Zdravilo GANFORT

Koncentracije bimatoprosta in timolola v plazmi so dolocali v navzkrizni $tudiji za primerjavo
uc¢inkovitosti monoterapij z zdravljenjem z zdravilom GANFORT (ve¢odmerna oblika) pri zdravih
preiskovancih. Sistemska absorpcija posameznih u€inkovin je bila minimalna, socasno dajanje
kombiniranega zdravila pa nanjo ni vplivalo.

V dveh 12-mesecnih Studijah zdravila GANFORT (veCodmerna oblika), v katerih so merili sistemsko
absorpcijo, niso opazili kopi¢enja nobene od posameznih u¢inkovin.
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Bimatoprost

Bimatoprost in vitro dobro prodira v ¢lovesko rozenico in sklero. Pri lokalni uporabi na ocesu je
sistemska izpostavljenost bimatoprostu zelo nizka in ne prihaja do dolgotrajnega kopicenja. Po
odmerjanju ene kapljice bimatoprosta v koncentraciji 0,03 % enkrat dnevno v obe o¢esi v dveh tednih
se je koncentracija v krvi zviSala v 10 minutah po odmerku in se zniZala pod spodnjo mejo zaznavnosti
(0,025 ng/ml) v 1,5 ure po odmerku. Povpre¢ne vrednosti Cuax in AUCo.24 or SO bile 7. in 14. dan
podobne, priblizno 0,08 ng/ml in 0,09 ngeh/ml, kar kaze, da je bila stalna koncentracija zdravila
dosezena v prvem tednu uporabe na ocesu.

Bimatoprost se zmerno porazdeli po telesnih tkivih; sistemski volumen porazdelitve v stanju
dinami¢nega ravnovesja pri ¢loveku je bil 0,67 1/kg. Pri ¢loveku se bimatoprost zadrzuje predvsem v
krvni plazmi. Plazemski proteini vezejo priblizno 88 % bimatoprosta.

Pri o¢esni uporabi je bimatoprost po vstopu v sistemski obtok glavna krozeca snov v krvi. Po
oksidaciji, N-deetilaciji in glukuronidaciji se tvorijo razli¢ne oblike presnovkov.

Bimatoprost se izlo¢a predvsem skozi ledvice. Do 67 % intravenskega odmerka, danega zdravim
preiskovancem, je bilo izlo¢enega z urinom, 25 % odmerka pa je bilo izlo¢enega z blatom. Po
intravenskem dajanju je bila razpolovna doba izlo¢anja priblizno 45 minut; celokupni oc€istek krvi je
bil 1,5 I/h/kg.

Znadilnosti pri starejS$ih bolnikih

Po dajanju bimatoprosta v odmerkih 0,3 mg/ml dvakrat dnevno je bila povpreé¢na vrednost AUCo.24 ur
0,0634 ngeh/ml bimatoprosta pri starejSih (osebe stare 65 let ali vec) ob¢utno vi§ja kot pri zdravih
mlajSih odraslih, pri katerih je bila 0,0218 ngeh/ml. Rezultati pa niso klini¢éno pomembni, ker je bila
sistemska izpostavljenost pri o¢esni uporabi v obeh starostnih skupinah bolnikov zelo nizka.
Dolgotrajnega kopi¢enja bimatoprosta v krvi ni bilo. Varnostni profil je bil podoben pri obeh
starostnih skupinah.

Timolol

Po lokalni aplikaciji 0,5-% raztopine kapljic za oko pri osebah po operaciji katarakte je bila najvisja
koncentracija timolola v prekatni vodki 898 ng/ml eno uro po odmerku. Del odmerka se absorbira
sistemsko in se ve¢inoma presnovi v jetrih. Razpolovni ¢as timolola v plazmi je priblizno 4 do 6 ur.
Timolol se delno presnovi v jetrih, izloca pa se preko ledvic skupaj s svojimi presnovki. Timolol se ne
veze v veliki meri na plazemske proteine.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Zdravilo GANFORT

Studije o&esne toksi¢nosti zdravila GANFORT (ve¢odmerna oblika) pri ponavljajo¢ih odmerkih niso
pokazale posebnega tveganja za Cloveka. Profil lokalne in sistemske varnosti posameznih u¢inkovin je
dobro poznan.

Bimatoprost

Predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih Studij farmakoloske varnosti, genotoksi¢nosti in
kancerogenega potenciala ne kazejo posebnega tveganja za Cloveka. Pri Studijah na glodavcih so
zabelezili za vrsto specifi¢ne abortuse pri sistemski izpostavljenosti, ki je bila 33- do 97-krat vecja od
vrednosti, dosezene po dajanju v oko pri ¢loveku.

Pri opicah, ki so 1 leto enkrat dnevno prejemale v oko bimatoprost v koncentraciji > 0,03 %, so opazili
povecanje pigmentacije Sarenice in reverzibilne, z odmerkom povezane, periokularne ucinke, za katere
sta bila znacilna izrazit zgornji in/ali spodnji sulkus in Sirjenje palpebralne fisure. Povecanje
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pigmentacije Sarenice je, kot kaze, posledica poveCane stimulacije tvorbe melanina v melanocitih, in
ne povecanega Stevila melanocitov. Funkcionalnih ali mikroskopskih sprememb, povezanih s
periokularnimi ucinki, ni bilo opaziti. Mehanizem delovanja za periokularne spremembe ni znan.
Timolol

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in Skodljivega vpliva na razmnoZevanje ne
kazejo posebnega tveganja za Cloveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev klorid

natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat

citronska kislina monohidrat
klorovodikova kislina ali natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

N

precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Ko enoodmerni vsebnik vzamete iz vre€ice , vsebino porabite v 7 dneh. Vse enoodomerne vsebnike
shranjujte v vre€ici in jih zavrzite v 10 dneh po prvem odprtju vrecice.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Enoodmerne vsebnike shranjujte v
vrecici in vrecico vrnite v Skatlo za zagotovite zascito pred svetlobo in vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Prozorni, enoodmerni vsebniki iz polietilena nizke gostote (LDPE) s pokrovékom na zasuk.
En enoodmerni vsebnik vsebuje 0,4 ml raztopine.

Na voljo so naslednje velikosti pakiranja:

. Skatla, ki vsebuje 5 enoodmernih vsebnikov v vregici iz aluminijaste folije.

. Skatla, ki vsebuje 30 oziroma 90 enoodmernih vsebnikov v treh ali devetih vregicah iz
aluminijaste folije. Ena vrecica vsebuje 10 enoodmernih vsebnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

8. STEVILKA (gTEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
EU/1/06/340/003 5 enoodmernih vsebnikov

EU/1/06/340/004 30 enoodmernih vsebnikov
EU/1/06/340/005 90 enoodmernih vsebnikov

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. maj 2006

Datum zadnjega podaljSanja: 23. junij 2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.

24


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

PRILOGA 11
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za sproS¢anje serij

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irska

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referenénih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnej$ih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

. na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

. ob vsakrs$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

26



PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA ENO PLASTENKO

1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
bimatoprost/timolol

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega maleata).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Benzalkonijev klorid, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina

monohidrat, klorovodikova kislina ali natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in pre¢iS§¢ena voda.
Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

kapljice za oko, raztopina
3 ml

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
okularna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Pred uporabo odstranite kontaktne lece.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Zavrzite 4 tedne po prvem odprtju.
Odprto:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/340/001

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ganfort

17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S TREMI PLASTENKAMI

1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
bimatoprost/timolol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega maleata)

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Benzalkonijev klorid, natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina

monohidrat, klorovodikova kislina ali natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in pre¢iS§¢ena voda.
Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

kapljice za oko, raztopina
3 x3ml

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
okularna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Pred uporabo odstranite kontaktne lece.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Zavrzite 4 tedne po prvem odprtju.
Odprto (1)

Odprto (2)

Odprto (3)
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/340/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ganfort

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA PLASTENKI

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko
bimatoprost/timolol
okularna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml

| 6.  DRUGI PODATKI

AbbVie (logo)
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA VRECICO S 5 ENOODMERNIMI VSEBNIKI

1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku
bimatoprost/timolol

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega maleata).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina monohidrat, klorovodikova

kislina ali natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in precis¢ena voda.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

kapljice za oko, raztopina
5% 0,4 ml

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
okularna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Enoodmerne vsebnike shranjujte v vrecici za zagotovitev zas€ite pred svetlobo in vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Odprt vsebnik zavrzite takoj po uporabi.

Ko vsebnik vzamete iz vrecice, vsebino porabite v 7 dneh.

Vse vsebnike shranjujte v vrec€ici in §katli za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago in jih zavrzite
v 10 dneh po prvem odprtju vrecice.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/06/340/003

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Samo za enkratno uporabo.

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU
VRECICA S 5§ ENOODMERNIMI VSEBNIKI

1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku
bimatoprost/timolol

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie (logo)

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. DRUGI PODATKI

okularna uporaba

5 enoodmernih vsebnikov.

Samo za enkratno uporabo.

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

Ko vsebnik vzamete iz vrecice , vsebino porabite v 7 dneh.

Vse vsebnike shranjujte v vrec€ici in $katli, za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago in jih zavrzite
v 10 dneh po prvem odprtju vrecice.

Odprt vsebnik zavrzite takoj po uporabi.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA S 30 ali 90 ENOODMERNIMI VSEBNIKI (V 3 ali 9 VRECICAH S PO
10 ENOODMERNIMI VSEBNIKI)

1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku
bimatoprost/timolol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta in 5 mg timolola (v obliki 6,8 mg timololijevega maleata).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina monohidrat, klorovodikova
kislina ali natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in precis§¢ena voda.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

kapljice za oko, raztopina
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
okularna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Enoodmerne vsebnike shranjujte v vrecici za zagotovitev zas€ite pred svetlobo in vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Odprt enoodmerni vsebnik zavrzite takoj po uporabi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Samo za enkratno uporabo.

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ganfort (enoodmerna oblika)

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU
VRECICA Z 10 ENOODMERNIMI VSEBNIKI

1. IME ZDRAVILA

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku
bimatoprost/timolol

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AbbVie (logo)

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. DRUGI PODATKI

okularna uporaba

10 enoodmernih vsebnikov.

Samo za enkratno uporabo.

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Ko vsebnik vzamete iz vrecice , vsebino porabite v 7 dneh.

Vse vsebnike shranjujte v vrec€ici in $katli, za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago in jih zavrzite
v 10 dneh po prvem odprtju vrecice.

Odprt vsebnik zavrzite takoj po uporabi.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

ENOODMERNI VSEBNIK

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

GANFORT
bimatoprost/timolol

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

0,4 ml

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
bimatoprost/timolol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo GANFORT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo GANFORT
Kako uporabljati zdravilo GANFORT

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila GANFORT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Al e

1. Kaj je zdravilo GANFORT in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo GANFORT vsebuje dve razli¢ni u¢inkovini (bimatoprost in timolol), ki obe znizujeta oCesni
tlak. Bimatoprost je analog prostaglandina, ki spada v skupino zdravil, ki se imenujejo prostamidi.
Timolol sodi v skupino zdravil, ki se imenujejo antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta.

Vase oko vsebuje bistro, vodeno tekoc¢ino, ki hrani notranjost o¢esa. Ta tekocCina ves Cas izteka iz
ocesa in nastaja nova tekoéina, da jo nadomesti. Ce teko&ina ne more dovolj hitro odtekati, se tlak v
ocesu povecuje in lahko poskoduje vid (bolezen, imenovana glavkom). Zdravilo GANFORT deluje
tako, da zmanjsa nastajanje tekocine in poveca koli¢ino tekocine, ki izteka. Tako zmanjsa tlak v ocesu.

Kapljice za oko GANFORT se uporabljajo za zdravljenje visokega oCesnega tlaka pri odraslih,
vkljucno s starejSimi. Visok ocesni tlak lahko povzro¢i glavkom. Zdravnik vam bo zdravilo
GANFORT predpisal, ¢e druge kapljice za oko, ki vsebujejo antagoniste adrenergi¢nih receptorjev
beta ali analoge prostaglandina, niso zadostno u¢inkovale.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo GANFORT

Ne uporabljajte zdravila GANFORT

. Ce ste alergicni na bimatoprost, timolol, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali katerokoli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
. ¢e imate ali ste v preteklosti imeli tezave z dihali, kot so astma in/ali huda kroni¢na obstruktivna

pljucna bolezen (plju¢na bolezen, ki lahko povzroci sopenje, tezave z dihanjem in/ali dolgotrajni
kaselj) ali druge oblike tezav z dihanjem;
. ¢e imate tezave s srcem, kot npr. upocasnjen sréni utrip, sréni blok ali sréno popuscanje.

Opozorila in previdnosti ukrepi
Preden uporabite to zdravilo, povejte zdravniku, ¢e imate ali ste imeli:

. koronarno sréno bolezen (simptomi vkljucujejo bolecine ali stiskanje v prsnem koSu,zasoplost
ali dusenje), sr¢no popuscanje ali nizek krvni tlak;
. motnje srénega utripa, kot je upocasnjen sréni utrip;
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. tezave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen;

. bolezen z motnjami v prekrvavitvi (kot je Raynaudova bolezen ali Raynaudov sindrom);
povecano delovanje Zleze §Citnice, ker lahko timolol prikrije znake in simptome bolezni
§¢itnice;

sladkorno bolezen, ker lahko timolol prikrije znake in simptome nizkega krvnega sladkorja;
hude alergijske reakcije;

tezave z jetri ali ledvicami;

tezave na povrsju oCesa;

lo¢itev ene plasti znotraj zrkla po kirurSkem posegu za zmanjsanje tlaka v ocesu;

znane dejavnike tveganja za nastanek makularnega edema (otekanja mreznice znotraj o¢esa,ki
pripelje do poslabsanja vida), na primer kirursko zdravljenje katarakte.

Pred kirursko anestezijo obvestite zdravnika, da uporabljate zdravilo GANFORT, ker lahko timolol
spremeni delovanje nekaterih zdravil, ki se uporabljajo med anestezijo.

Zdravilo GANFORT lahko povzro¢i temnenje in rast trepalnic, potemni pa vam lahko tudi koza okrog
otesne veke. S¢asoma vam lahko potemni tudi $arenica. Te spremembe so lahko trajne. Ce vam
zdravijo le eno oko, so spremembe lahko bolj opazne. Zdravilo GANFORT lahko povzroci rast dlak,
¢e pride v stik s povr§ino koze.

Otroci in mladostniki
Zdravilo GANFORT se ne sme uporabljati pri otrocih in najstnikih, mlaj$ih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo GANFORT
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo GANFORT lahko vpliva na druga zdravila, ki jih uporabljate, ali pa druga zdravila vplivajo
nanj, vkljuéno z drugimi kapljicami za oko za zdravljene glavkoma. Obvestite zdravnika, e
uporabljate ali nameravate uporabljati zdravila za znizevanje krvnega tlaka, zdravila za zdravljenje
srénih bolezni, zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, kinidin (za zdravljenje bolezni srca in
nekaterih vrst malarije) ali zdravila za zdravljenje depresije, kot sta fluoksetin in paroksetin.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zdravila GANFORT ne smete uporabljati,
¢e ste noseci, razen ¢e vam to priporoci zdravnik.

Zdravila GANFORT ne uporabljajte, e dojite. Timolol lahko prehaja v materino mleko.
Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo GANFORT lahko pri nekaterih bolnikih povzroci zamegljen vid. Ne upravljajte vozil ali
strojev, dokler se vam vid ne izostri.

Zdravilo GANFORT vsebuje benzalkonijev klorid

Zdravilo GANFORT vsebuje konzervans benzalkonijev klorid.

To zdravilo vsebuje 0,15 mg benzalkonijevega klorida v 3 ml raztopine, kar je enako 0,05 mg/ml.
Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih
le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti kontaktne lece, po uporabi pa pocakati 15 minut, preden
si jih spet vstavite.

Benzalkonijev klorid lahko povzroci tudi draZenje o¢i, Se posebno ¢e imate suhe oci ali tezave z
roZenico (prosojni, sprednji del oéesa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalen obéutek v o&esu,
vas zbada ali imate bolecine v oCesu, se posvetujte z zdravnikom.
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3. Kako uporabljati zdravilo GANFORT

Pri uporabi zdravila GANFORT natan&no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek je ena kapljica zdravila GANFORT dnevno, zjutraj ali zvecer, v vsako zdravljeno
oko. Kapljice uporabljajte vsak dan ob istem Casu.

Navodila za uporabo
Plastenke ne smete uporabiti, Ce je peCat zasCitne zaporke na vratu plastenke pred prvo uporabo
poskodovan.

1 2. 4.
:\f“—‘“\
» 4 \]
——
5.
./
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P /
1. Umijte si roke. Glavo nagnite nazaj in poglejte v strop.
2 Nezno povlecite spodnjo veko navzdol, da nastane Zepek.
3. Plastenko obrnite na glavo in jo stisnite, da vkapate eno kapljico zdravila v vsako zdravljeno
oko.
4. Spustite spodnjo veko in zaprite oko.
5. Ko imate oko zaprto, s prstom pritisnite na notranji ocesni koticek (na mestu, kjer se oko dotika

nosu) in drzite 2 minuti. Tako zdravilo GANFORT ne pride drugam v telo.
Ce kapljica zgresi oko, poskusite ponovno.

Z vrhom kapalke se ne dotikajte oci ali katerihkoli drugih povrs$in, da ne bi prislo do kontaminacije
vsebine. Takoj po uporabi plastenko dobro zaprite s pokrovckom.

Ce poleg zdravila GANFORT uporabljate $e kakino drugo o¢esno zdravilo, je treba razli¢na zdravila
vkapati v razmiku najmanj 5 minut. Mazilo ali gel za oc¢i uporabite nazadnje.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila GANFORT, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila GANFORT, kot bi smeli, je malo verjetno, da bi vam to
povzro¢ilo kakrsnokoli resnejso §kodo. Naslednji odmerek vkapajte ob obicajnem &asu. Ce ste zaradi
tega zaskrbljeni, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

(:Ze ste pozabili uporabiti zdravilo GANFORT
Ce ste pozabili uporabiti zdravilo GANFORT, si vkapajte eno kapljico takoj, ko se spomnite, in
nadaljujte kot ponavadi. Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo GANFORT
Za pravilno delovanje zdravila GANFORT ga je treba uporabljati vsak dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.
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4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Obicajno lahko nadaljujete z uporabo kapljic, razen ¢e so nezeleni ucinki resni. V primeru
zaskrbljenosti se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ne prenehajte uporabljati zdravila
GANFORT brez posveta z zdravnikom.

Pri zdravilu GANFORT (veCodmerna in/ali enoodmerna oblika) lahko opazite naslednje nezelene
ucinke:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 oseb
Ucinki na oko
pordelost

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 oseb

Ucinki na oko

pekoc¢ obcutek, srbenje, skelenje, draZzenje veznice (prozorne plasti oesa), obcutljivost na svetlobo,
bolece oko, lepljive oc€i, suhe o¢i, ob¢utek tujka v oCesu, majhne razpoke na o¢esni povrsini z ali brez
vnetja, zamegljen vid, pordele in srbeCe veke, poras¢enost okrog oci, temnejsa koza vek, temnejsa
barva koze okoli oci, daljSe trepalnice, draZenje oCesa, solzenje, otekle veke, zmanjSan vid

Uc¢inki na druge dele telesa
nahod, glavobol

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 oseb

Ucinki na oko

nenormalen obCutek v ofesu, vnetje Sarenice, otekla o¢esna veznica (prozorna plast ocesa), bolece
veke, utrujene oci, vrasene trepalnice, temnenje barve Sarenice, o¢i so videti udrte, poveSena veka,
kréenje veke (veka se odmakne od povrSine ocesa, kar vodi do nepopolnega zapiranja vek),
zategnjenost koze vek, temnenje trepalnic

Uc¢inki na druge dele telesa
otezeno dihanje

Neznana: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

U¢inki na oko

cistoidni makularni edem (otekanje mreznice znotraj ocesa, ki pripelje do poslabsanja vida), otekanje
oCi, zamegljen vid, nelagodje v ocesu

Uc¢inki na druge dele telesa

tezave pri dihanju/sopihanje, simptomi alergijske reakcije (otekanje, pordelost oci in izpus¢aj na kozi),
spremembe v okuSanju, omotica, upocasnitev srénega utripa, visok krvni tlak, tezave s spanjem, no¢ne
more, astma, izpadanje dlak, sprememba barve koze (okrog oci), utrujenost

Dodatne nezelene ucinke so opazili pri bolnikih, ki so uporabljali kapljice za oko, ki so vsebovale
timolol ali bimatoprost, in se lahko pojavijo tudi pri zdravilu GANFORT. Kot druga zdravila za oko se
timolol absorbira v krvni obtok. To lahko povzro¢i podobne nezelene ucinke, kot jih opazimo pri
»intravenski« in/ali »peroralni« uporabi antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta. Pojav neZelenih
ucinkov ob uporabi kapljic za oko je manj$i kot npr. pri peroralnem zauZitju ali injiciranju zdravila.
Navedeni nezeleni ucinki vkljucujejo reakcije, ki jih opazimo pri bimatoprostu in timololu, ko se
uporabljata za zdravljenje ocesnih bolezni:

. hude alergijske reakcije z otekanjem in tezavami pri dihanju, ki lahko ogrozajo zivljenje,
) nizek krvni sladkor,
. depresija, izguba spomina, halucinacije,
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. omedlevica, mozganska kap, zmanj$an dotok krvi v mozgane, poslabsanje miastenije gravis
(povecanje misicne oslabelosti), mravljinCenje,

. zmanj$ana obcutljivost povrsine ocesa, dvojni vid, poveSena veka, lo€itev ene od plasti v ocesu
po kirurskem posegu za zniZanje ocesnega tlaka, vnetje ocesne povrsine, krvavitev v zadnjem
delu ocesa (krvavitev mreznice), vnetje v oCesu, povecano mezikanje,

. sréno popuscanje, nereden sréni utrip ali sréni utrip s prekinitvami, pocasen ali hiter sréni utrip,
¢ezmerno kopicenje tekocine v telesu, predvsem vode, bole¢ine v prsnem kosu,

. nizek krvni tlak, otekle ali hladne dlani, stopala in okoncine, ki so posledica zozitev krvnih zil,

kaselj, poslabSanje astme, poslabsanje plju¢ne bolezni, imenovane kroni¢na obstruktivna plju¢na

bolezen (KOPB),

driska, bole¢ine v zelodcu, slabost in siljenje na bruhanje, prebavne motnje, suha usta,

rdece luske na kozi, kozni izpuscaj,

bole¢ine v miSicah,

zmanjsanja spolna sla, spolna disfunkcija,

Sibkost,

povisane vrednosti rezultatov krvnih preiskav, ki kazejo delovanje jeter.

Drugi nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri uporabi kapljic za oko, ki vsebujejo fosfate

To zdravilo vsebuje 2,85 mg fosfatov v 3 ml raztopine, kar je enako 0,95 mg/ml. Ce imate hude
poskodbe prozorne plasti na sprednji strani o¢esa (rozenice), lahko fosfati v zelo redkih primerih
povzrocijo nastanek motnih zaplat na roZenici zaradi kopi¢enja kalcija med zdravljenjem.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v

Prilogi V.S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila GANFORT

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
plastenki in $katli poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Po odprtju plastenke lahko pride do kontaminacije raztopine, kar lahko povzro¢i okuzbo ocesa. Zato
morate preostanek raztopine zavreci 4 tedne po prvem odprtju. Da bi si to lazje zapomnili, si datum
odprtja plastenke zapiSite v prostor na ovojnini.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo GANFORT

e Ucinkovini sta bimatoprost 0,3 mg/ml in timolol 5 mg/ml, v obliki 6,8 mg/ml timololijevega
maleata.
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e Druge sestavine zdravila so: benzalkonijev klorid (konzervans), natrijev klorid, natrijev
dihidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina monohidrat in pre¢i$¢ena voda. Dodana je lahko
majhna koli¢ina klorovodikove kisline ali natrijevega hidroksida za uravnavanje (kislosti)

vrednosti pH (glejte poglavje 2).

Izgled zdravila GANFORT in vsebina pakiranja

Zdravilo GANFORT je brezbarvna do rahlo rumena, prozorna raztopina v plastenki. Eno pakiranje
vsebuje 1 ali 3 plastenke z navojno zaporko. Ena plastenka je napolnjena priblizno do polovice in
vsebuje 3 ml raztopine. To zado$¢a za 4-tedensko uporabo. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

Proizvajalec

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/]| AbbVie SA

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVies.t.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

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

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

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

E)LGda Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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

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

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

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

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

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletnem mestu Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu/.

Ce zelite poslusati ali zaprositi za kopijo tega navodila v <Braillovi pisavi>, <velikem tisku> ali
<zvo¢nem posnetku>, se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.
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Navodilo za uporabo

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina, v enoodmernem vsebniku
bimatoprost/timolol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika)
Kako uporabljati zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika)

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila GANFORT (enoodmerna oblika)

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Al e

1. Kaj je zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) vsebuje dve razli¢ni ué¢inkovini (bimatoprost in timolol), ki
obe znizujeta oCesni tlak. Bimatoprost je analog prostaglandina, ki spada v skupino zdravil, ki se
imenujejo prostamidi. Timolol sodi v skupino zdravil, ki se imenujejo antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta.

Vase oko vsebuje bistro, vodeno tekoc¢ino, ki hrani notranjost o¢esa. Ta tekocCina ves ¢as izteka iz
odesa in nastaja nova tekoina, da jo nadomesti. Ce teko¢ina ne more dovolj hitro odtekati, se tlak v
ocCesu povecuje in lahko poskoduje vid (bolezen, imenovana glavkom). Zdravilo GANFORT
(enoodmerna oblika) deluje tako, da zmanjsa nastajanje tekoCine in poveca koli¢ino tekocine, ki
izteka. Tako zmanjsa tlak v oCesu.

Kapljice za oko GANFORT (enoodmerna oblika) se uporabljajo za zdravljenje visokega ocesnega
tlaka pri odraslih, vklju¢no s starejSimi. Visok oc€esni tlak lahko povzroci glavkom. Zdravnik vam bo
zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) predpisal, ¢e druge kapljice za oko, ki vsebujejo antagoniste
adrenergicnih receptorjev beta ali analoge prostaglandina, niso zadostno ucinkovale.

To zdravilo ne vsebuje konzervansov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika)

Ne uporabljajte zdravila GANFORT

. Ce ste alergicni na bimatoprost, timolol, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali katero
koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
. ¢e imate ali ste v preteklosti imeli tezave z dihali, kot so astma in/ali huda kroni¢na obstruktivna

pljucna bolezen (plju¢na bolezen, ki lahko povzroci sopenje, tezave z dihanjem in/ali dolgotrajni
kaselj) ali druge oblike tezav z dihanjem;
. ¢e imate tezave s srcem, kot npr. upocasnjen sréni utrip, sréni blok ali sréno popuscanje.

Opozorila in previdnosti ukrepi
Preden uporabite to zdravilo, povejte zdravniku, ¢e imate ali ste imeli:
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. koronarno sréno bolezen (simptomi vkljucujejo bole¢ine ali stiskanje v prsnem kosSu, zasoplost
ali dusenje), sréno popuscanje, nizek krvni tlak;

motnje srénega utripa, kot je upocasnjen sréni utrip;

tezave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen;

bolezen z motnjami v prekrvavitvi (kot je Raynaudova bolezen ali Raynaudov sindrom);
povecano delovanje Zleze sCitnice, ker lahko timolol prikrije znake in simptome bolezni
$¢itnice;

sladkorno bolezen, ker lahko timolol prikrije znake in simptome nizkega krvnega sladkorja;
hude alergijske reakcije;

tezave z jetri ali ledvicami;

tezave na povrsju oCesa;

lo¢itev ene plasti znotraj zrkla po kirurSkem posegu za zmanjSanje tlaka v ocesu;

znane dejavnike tveganja za nastanek makularnega edema (otekanja mreznice znotraj ocesa, ki
pripelje do poslabsanja vida), na primer kirur$ko zdravljenje katarakte.

Pred kirursko anestezijo obvestite zdravnika, da uporabljate zdravilo GANFORT (enoodmerna
oblika), ker lahko timolol spremeni delovanje nekaterih zdravil, ki se uporabljajo med anestezijo.

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) lahko povzro¢i temnenje in rast trepalnic, potemni pa vam
lahko tudi koZa okrog o¢esa. S¢asoma vam lahko potemni tudi Sarenica. Te spremembe so lahko
trajne. Ce vam zdravijo le eno oko, so spremembe lahko bolj opazne. Zdravilo GANFORT
(enoodmerna oblika) lahko povzro¢i rast dlak, ¢e pride v stik s povrsino koze.

Otroci in mladostniki
Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) se ne sme uporabljati pri otrocih in najstnikih, mlaj$ih od
18 let.

Druga zdravila in zdravilo GANFORT
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo GANFORT lahko vpliva na druga zdravila, ki jih uporabljate, ali pa druga zdravila vplivajo
nanj, vklju¢no z drugimi kapljicami za oko za zdravljene glavkoma. Obvestite zdravnika, ce
uporabljate ali nameravate uporabljati zdravila za znizevanje krvnega tlaka, zdravila za zdravljenje
srénih bolezni, zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, kinidin (za zdravljenje bolezni srca in
nekaterih vrst malarije) ali zdravila za zdravljenje depresije, kot sta fluoksetin in paroksetin.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Zdravila GANFORT (enoodmerna oblika)
ne smete uporabljati, Ce ste noseci, razen ¢e vam to priporo¢i zdravnik.

Zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) ne uporabljajte, ¢e dojite. Timolol lahko prehaja v materino
mleko.

Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) lahko pri nekaterih bolnikih povzro¢i zamegljen vid. Ne
upravljajte vozil ali strojev, dokler se vam vid ne izostri.

3. Kako uporabljati zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika)

Pri uporabi zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) natanno upostevajte navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Obicajni odmerek je ena kapljica zdravila GANFORT dnevno, zjutraj ali zvecer, v vsako zdravljeno
oko. Kapljice uporabljajte vsak dan ob istem Casu.

Navodila za uporabo

Pred uporabo si umijte roke. Prepricajte se, da je enoodmerni vsebnik neposkodovan. Raztopino
morate porabiti takoj po odprtju. Da bi preprecili kontaminacijo, pazite, da se z vrhom enoodmernega
vsebnika ne dotaknete ocesa ali ¢esarkoli drugega.
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1. Odtrgajte 1 enoodmerni vsebnik s traku.

2 Enoodmerni vsebnik drzite pokonci (tako da je pokrovéek usmerjen navzgor) in odtrgajte
pokrovéek tako, da ga zasukate.

3. Nezno povlecite spodnjo veko navzdol, da nastane Zepek. Enoodmerni vsebnik obrnite navzdol,
stisnite ga in vkapajte po eno kapljico v vsako prizadeto oko.

4, Oko imejte zaprto in s prstom pritiskajte ob koti¢ek zaprtega oCesa (mesto, kjer je stik ofesa in
nosu) ter drzite 2 minuti. Tako zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) ne pride drugam v
telo.

5. Po uporabi enoodmerni vsebnik zavrzite, ¢etudi niste porabili vse raztopine.

Ce kapljica zgresi oko, poskusite ponovno. Obrisite odve¢no tekogino, ki ste¢e po licu.

Ce nosite kontaktne le¢e, jih pred uporabo zdravila odstranite. Po uporabi kapljic po¢akajte 15 minut,
preden znova vstavite lece.

Ce poleg zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) uporabljate $e kaksno drugo o&esno zdravilo, je
treba razli¢na zdravila vkapati v razmiku najmanj 5 minut. Mazilo ali gel za o¢i uporabite nazadnje.

Ce ste uporabili velji odmerek zdravila GANFORT, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila GANFORT (enoodmerna oblika), kot bi smeli, je malo
verjetno, da bi vam to povzro€ilo kakrsnokoli resnej$o Skodo. Naslednji odmerek vkapajte ob
obi¢ajnem &asu. Ce ste zaradi tega zaskrbljeni, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo GANFORT

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika), si vkapajte eno kapljico takoj, ko
se spomnite, in nadaljujte kot ponavadi. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti
prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo GANFORT
Za pravilno delovanje zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) ga je treba uporabljati vsak dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom farmacevtom ali
medicinsko sestro.
4. MoZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo (enoodmerna oblika) neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih. Obicajno lahko nadaljujete z uporabo kapljic, razen ¢e so nezeleni ucinki resni. V
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primeru zaskrbljenosti se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ne prenehajte uporabljati zdravila
GANFORT (enoodmerna oblika) brez posveta z zdravnikom.

Pri zdravilu GANFORT (veCodmerna in/ali enoodmerna oblika) lahko opazite naslednje nezelene
ucinke:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb
Uc¢inki na oko
pordelost

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 oseb

Ucinki na oko

pekoc¢ obcutek, srbenje, skelenje, drazenje veznice (prozorne plasti oesa), obcutljivost na svetlobo,
bolece oko, lepljive oc€i, suhe o¢i, ob¢utek tujka v oCesu, majhne razpoke na oCesni povrsini z ali brez
vnetja, zamegljen vid, pordele in srbeCe veke, poras¢enost okrog oci, temnejsa koza vek, temnejsa
barva koze okoli oci, daljSe trepalnice, draZenje oCesa, solzenje, otekle veke, zmanjSan vid

Ucinki na druge dele telesa
nahod, glavobol

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 oseb

Ucinki na oko

nenormalen ob¢utek v ofesu, vnetje Sarenice, otekla o¢esna veznica (prozorna plast oesa), bolece
veke, utrujene oci, vrasene trepalnice, temnenje barve Sarenice, o¢i so videti udrte, poveSena veka,
kréenje veke (veka se odmakne od povrsine ocesa, kar vodi do nepopolnega zapiranja vek),
zategnjenost koze vek, temnenje trepalnic

Uc¢inki na druge dele telesa
otezeno dihanje

Neznana: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Ucinki na oko

cistoidni makularni edem (otekanje mreznice znotraj ocesa, ki pripelje do poslabsanja vida), otekanje
o€i, zamegljen vid, nelagodje v ocesu

Ucinki na druge dele telesa

tezave pri dihanju/sopihanje, simptomi alergijske reakcije (otekanje, pordelost oc¢i in izpusc€aj na kozi),
spremembe v okuSanju, omotica, upocasnitev srénega utripa, visok krvni tlak, tezave s spanjem, no¢ne
more, astma, izpadanje dlak, sprememba barve koze (okrog oci), utrujenost

Dodatne nezelene ucinke so opazili pri bolnikih, ki so uporabljali kapljice za oko, ki so vsebovale
timolol ali bimatoprost, in se lahko pojavijo tudi pri zdravilu GANFORT. Kot druga zdravila za oko,
se timolol absorbira v krvni obtok. To lahko povzroci podobne neZelene ucinke, kot jih opazimo pri
»intravenski« in/ali »peroralni« uporabi antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta. Pojav neZelenih
ucinkov ob uporabi kapljic za oko je manj$i kot npr. pri peroralnem zauZitju ali injiciranju zdravila.
Navedeni nezeleni ucinki vkljucujejo reakcije, ki ji opazimo pri bimatoprostu in timololu, ko se
uporabljata za zdravljenje oCesnih bolezni:

. hude alergijske reakcije z otekanjem in tezavami pri dihanju, ki lahko ogrozajo zivljenje,

. nizek krvni sladkor,

. depresija, izguba spomina, halucinacije,

. omedlevica, mozganska kap, zmanjSan dotok krvi v mozgane, poslabsanje miastenije gravis

(povecanje misicne oslabelosti), mravljinCenje,

. zmanjs$ana obcutljivost povrSine ocesa, dvojni vid, poveSena veka, lo€itev ene od plasti v oesu
po kirurskem posegu za zniZanje ocesnega tlaka, vnetje ocesne povrsine, krvavitev v zadnjem
delu ocesa (krvavitev mreznice), vnetje v oCesu, povecano mezikanje,

. sréno popuscanje, nereden sréni utrip ali sréni utrip s prekinitvami, pocasen ali hiter sréni utrip,
¢ezmerno kopicenje tekocCine v telesu, predvsem vode, bole¢ine v prsnem kosu,
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. nizek krvni tlak, otekle ali hladne dlani, stopala in okoncine, ki so posledica zozitev krvnih zil,
kaselj, poslabsanje astme, poslabsanje plju¢ne bolezni, imenovane kroni¢na obstruktivna plju¢na
bolezen (KOPB),

driska, bole¢ine v zelodcu, slabost in siljenje na bruhanje, prebavne motnje, suha usta,

rdece luske na kozi, kozni izpuscaj,

bole¢ine v miSicah,

zmanj$anja spolna sla, spolna disfunkcija,

Sibkost,

povisane vrednosti rezultatov krvnih preiskav, ki kazejo delovanje jeter.

Drugi nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri uporabi kapljic za oko, ki vsebujejo fosfate

To zdravilo vsebuje 0,38 mg fosfatov v 0,4 ml raztopine, kar je enako 0,95 mg/ml. Ce imate hude
poskodbe prozorne plasti na sprednji strani o¢esa (rozenice), lahko fosfati v zelo redkih primerih
povzrocijo nastanek motnih zaplat na rozenici zaradi kopi¢enja kalcija med zdravljenjem.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila GANFORT (enoodmerna oblika)

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila (enoodmerna oblika) ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na enoodmernem vsebniku in $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na

zadnji dan navedenega meseca.

To zdravilo je samo za enkratno uporabo in ne vsebuje konzervansov. Neporabljeno raztopino
zavrzite.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Enoodmerne vsebnike shranjujte v
vrecici in vrecico vrnite v Skatlo, da zagotovite zascito pred svetlobo in vlago. Ko enoodmerni vsebnik
vzamete iz vrecice, vsebino porabite v 7 dneh. Vse enoodomerne vsebnike shranjujte v vrec€ici in jih
zavrzite v 10 dneh po prvem odprtju vrecice.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika)

e Ucinkovini sta bimatoprost 0,3 mg/ml in timolol 5 mg/ml, v obliki 6,8 mg/ml timololijevega
maleata.

e Druge sestavine zdravila so: natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat, citronska kislina

monohidrat in preciS§¢ena voda. Dodana je lahko majhna koli¢ina klorovodikove kisline ali
natrijevega hidroksida za uravnavanje (kislost) vrednosti pH.

53


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

Izgled zdravila GANFORT (enoodmerna oblika) in vsebina pakiranja
Zdravilo GANFORT (enoodmerna oblika) je brezbarvna do rahlo rumenkasta raztopina v
enoodmernih plasti¢nih vsebnikih s po 0,4 ml raztopine.

Pakiranje vsebuje 1 vrecico iz folije s 5 enoodmernimi vsebniki v skatli.

Pakiranja vsebujejo po 3 ali 9 vrecic iz folije, od katerih vsaka vsebuje 10 enoodmernih vsebnikov,
skupno torej 30 oziroma 90 enoodmernih vsebnikov v Skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemcija

Proizvajalec

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Irska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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

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

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

EXAGoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0



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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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

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

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

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

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

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletnem mestu Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu/.

Ce zelite poslusati ali zaprositi za kopijo tega navodila v <Braillovi pisavi>, <velikem tisku> ali
<zvo¢nem posnetku>, se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.
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