BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost och 5 mg timolol (i form av 6,8 mg timololmaleat).
Hjélpdmne med kédnd effekt

Varje ml 16sning innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid.
For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning (6gondroppar)

Farglos till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Reduktion av intraokulért tryck hos vuxna patienter med glaukom med 6ppen kammarvinkel eller
okuldr hypertension, som inte svarar tillrickligt pa topikala betablockerare eller prostaglandinanaloger.

4.2 Dosering och administreringsséatt

Dosering

Rekommenderad dosering hos vuxna (inklusive dldre)

Rekommenderad dos dr en droppe GANFORT i det (de) drabbade 6gat (6gonen) en gang dagligen,
administrerat antingen pa morgonen eller pa kvillen. Det ska administreras vid samma tidpunkt varje
dag.

Data i befintlig litteratur for GANFORT tyder pa att den intraokuléra trycksénkande effekten kan vara
hogre vid administrering pé kvillen dn pd morgonen. Nir man dverviger om administrering ska ske pa

morgonen eller pd kvillen ska dock sannolikheten for patientens foljsamhet 6vervégas (se avsnitt 5.1).

Vid glomd dos ska behandlingen fortsdtta med nésta dos som planerat. Dosen ska inte dverstiga en
droppe dagligen i det (de) drabbade 6gat (6gonen).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

GANFORT har inte studerats hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Darfor ska
forsiktighet iakttas vid behandling av dessa patienter.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for GANFORT for barn i aldern O till 18 &r har inte faststillts. Inga data finns
tillgéingliga.

Administreringssitt




Vid samtidig anvandning av flera topikala 6gonprodukter ska var och en av produkterna administreras
med minst 5 minuters mellanrum.

Genom att anvdnda nasolakrimal ocklusion eller hdlla 6gonlocken slutna under 2 minuter minskas den
systemiska absorptionen. Detta kan leda till minskade systemiska biverkningar och 6kad lokal
aktivitet.

4.3 Kontraindikationer

" Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

. Reaktiv luftvagssjukdom, inklusive bronkialastma eller tidigare bronkialastma, svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom.

= Sinusbradykardi, sjuk sinusknuta, sinoatriellt block, AV-block grad II eller III som inte
kontrolleras med pacemaker, symtomgivande hjartsvikt, kardiogen chock.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom andra 6gonldkemedel for lokalt bruk kan de aktiva substanserna (timolol/bimatoprost) i
GANFORT absorberas systemiskt. Nagon 6kad systemisk absorption av de enskilda aktiva
substanserna har inte observerats. Till foljd av den betaadrenerga komponenten, timolol, kan samma
typer av kardiovaskuldra, pulmonella och 6vriga biverkningar som ses med systemiska betablockerare
forekomma. Forekomsten av systemiska biverkningar ar lagre vid lokal oftalmisk administrering dn
vid systemisk administrering. For reduktion av den systemiska absorptionen, se avsnitt 4.2.

Hjartrubbningar

Hos patienter med kardiovaskuldra sjukdomar (t.ex. kranskérlssjukdom, Prinzmetals angina och
hjartsvikt) och lagt blodtryck ska behandling med betablockerare bedomas kritiskt och behandling
med andra aktiva substanser ska 6vervigas. Patienter med hjartsjukdomar ska dvervakas avseende
tecken pa forsdmring av dessa sjukdomar samt biverkningar.

P& grund av den negativa effekten pé 6verledningstiden, ska betablockerare endast ges med
forsiktighet till patienter med hjértblock av forsta graden.

Kérlrubbningar

Patienter med allvarliga stérningar/rubbningar i den perifera cirkulationen (d.v.s. allvarliga former av
Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom) ska behandlas med forsiktighet.

Respiratoriska rubbningar

Symtom fran lungor, inklusive dodsfall som f6ljd av bronkospasm hos astmapatienter, har rapporterats
efter administrering av vissa oftalmiska betablockerare.

GANFORT ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med mild/mattlig kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) och endast om den potentiella nyttan dvervéger den potentiella risken.

Endokrina rubbningar

Adrenerga betablockerare ska ges med forsiktighet till patienter med spontan hypoglykemi och
patienter med instabil diabetes d& betablockerare kan dolja tecken och symtom pé akut hypoglykemi.

Betablockerare kan ocksa dolja tecken pa hypertyreos.

Korneasjukdomar




Oftalmiska betablockerare kan orsaka torra 6gon. Patienter med korneasjukdomar ska behandlas med
forsiktighet.

Andra betablockerande medel

Effekten pa det intraokuléra trycket eller de kinda effekterna av systemisk betablockad kan bli
forstiarkt om timolol ges till patienter som redan far ett systemiskt betablockerande medel. Man ska
noga observera hur dessa patienter svarar pa behandlingen. Anvindning av tva lokala adrenerga
betablockerande medel rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Anafylaktiska reaktioner

Vid behandling med betablockerare kan patienter som tidigare uppvisat atopi eller allvarliga
anafylaktiska reaktioner pa en médngd allergener reagera mer kraftigt pa upprepad exponering for
sddana allergener och svara daligt pa den normala adrenalindos som anvinds for att behandla
anafylaktiska reaktioner.

Koroidalavlossning

Koroidalavlossning har rapporterats i samband med administrering av behandling som himmar
produktionen av kammarvatten (t.ex. timolol, acetazolamid) efter filtrationskirurgi.

Anestesi vid kirurgiska ingrepp

Betablockerande oftalmologiska beredningar kan blockera effekten av systemiska betaadrenerga
agonister, t.ex. adrenalin. Anestesildkaren ska informeras om att patienten far timolol.

Effekter pa leverfunktion

Bimatoprost hade ingen odnskad effekt pa leverfunktionen sett 6ver 24 manader hos patienter med
tidigare latt nedsatt leverfunktion eller onormala ALAT-, ASAT- och/eller bilirubinvirden vid
baslinjen. Okulért administrerat timolol har inga kiinda biverkningar pé leverfunktionen.

Okuléra effekter

Innan behandlingen inleds ska patienterna upplysas om risken fér 6gonfranstillvixt, morkfargning av
ogonlocken eller periokuldr hud och 6kad brun irispigmentering, eftersom dessa fordndringar har
iakttagits under behandling med bimatoprost och GANFORT. Okad irispigmentering #r troligtvis
bestdende och kan leda till skillnader i utseendet mellan 6gonen nir endast ett 6ga behandlas. Efter
avslutad behandling med GANFORT kan irispigmentering vara bestdende. Efter 12 manaders
behandling med GANFORT var incidensen av irispigmentering 0,2 %. Efter 12 manaders behandling
med 6gondroppar med enbart bimatoprost var incidensen 1,5 % och 6kade inte under 3 ars behandling.
Den dndrade pigmenteringen beror pa ett 6kat melanininnehdll i melanocyterna snarare &n en 6kning
av antalet melanocyter. De ldngsiktiga effekterna av en 6kad irispigmentering &r inte kéinda. Det kan
dr6ja flera manader eller ar innan de fargforandringar i iris som har setts vid oftalmisk administrering
av bimatoprost blir mirkbara. Varken nevi eller friknar pé iris verkar paverkas av behandlingen.
Periorbital vivnadspigmentering har rapporterats vara reversibel hos vissa patienter.

Makuladdem, inklusive cystiskt makuladdem har rapporterats med GANFORT. GANFORT ska dirfor
anvindas med forsiktighet hos afaka patienter, pseudoafaka patienter med en bakre kapselruptur och
patienter med kénda riskfaktorer for makuladdem (t.ex. intraokulér kirurgi, retinal venocklusion,
okuldr inflammatorisk sjukdom eller diabetesretinopati).

GANFORT ska anvdndas med forsiktighet hos patienter med aktiv intraokulér inflammation (t.ex.
uveit) eftersom inflammationen kan forvérras.



Effekter pa huden

Det finns en risk for att harvixt ska upptrada pa omraden dir GANFORT -16sningen kommer i kontakt
med hudytan vid upprepade tillfdllen. Det ar déarfor viktigt att applicera GANFORT enligt
instruktionerna och att undvika att likemedlet rinner ned pa kinden eller andra hudomraden.

Hjilpdmnen

Konserveringsmedlet i GANFORT, bensalkoniumklorid, kan orsaka dgonirritation. Kontaktlinser ska
avldgsnas fore instillation, och man bor vinta minst 15 minuter innan aterinséttning.
Bensalkoniumklorid kan orsaka missfirgning av mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka
kontaktlinser.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka punktat keratit och/eller toxisk ulcerativ keratopati.
Overvakning ir dirfor nddvindig vid frekvent eller ldngvarig anvindning av GANFORT hos patienter
med torra 6gon eller dir kornea dr dekompenserad.

Ovriga tillstand

GANFORT har inte studerats hos patienter med inflammatoriska tillstdnd i 6gat, neovaskuléra,
inflammatoriska, glaukom med stingd kammarvinkel, kongenitalt glaukom eller trangvinkelglaukom.

I studier av bimatoprost 0,3 mg/ml hos patienter med glaukom eller okuldr hypertension har det visats
att dess sankande effekt pa det intraokuldra trycket kan minska om 6gat exponeras for mer dn 1 dos
bimatoprost per dag. Patienter som anvinder GANFORT tillsammans med andra
prostaglandinanaloger ska 6vervakas med avseende péd fordndringar i det intraokuldra trycket.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utférts med den aktuella kombinationen av bimatoprost/timolol.
Det finns risk for additiva effekter som ger hypotoni och/eller uttalad bradykardi nér 16sning
innehéllande oftalmiska betablockerare ges samtidigt som orala kalciumantagonister, guanetidin,
adrenerga betablockerare, parasympatomimetika, antiarytmika (inklusive amiodaron) och

digitalisglykosider.

Potentierad systemisk betablockad (t.ex. sinkt hjirtfrekvens, depression) har rapporterats vid
kombinerad behandling med CYP2D6-hdmmare (t.ex. kinidin, fluoxetin, paroxetin) och timolol.

Mydriasis till f6ljd av samtidig anvindning av oftalmiska betablockerare och adrenalin (epinefrin) har
rapporterats i enstaka fall.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data frin anvindning av den aktuella kombinationen bimatoprost/timolol i
gravida kvinnor. GANFORT ska inte anvandas under graviditet om det inte 4r absolut nddvéandigt. For
reduktion av den systemiska absorptionen, se avsnitt 4.2.

Bimatoprost

Adekvata kliniska data fran behandling av gravida kvinnor saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter nidr hoga toxiska doser gavs till moderdjuret (se avsnitt 5.3).

Timolol



I epidemiologiska studier sags inga missbildande effekter men man sag en risk for intrauterin
tillvixthdmning nir betablockerare administrerades oralt. Dessutom har tecken och symtom pa
betablockad (t ex bradykardi, hypotoni, andnod och hypoglykemi) observerats hos det nyfodda barnet
nér betablockerare administrerats fram till forlossningen. Om GANFORT ges fram till férlossningen
ska det nyfodda barnet noga Gvervakas under dess forsta dagar i livet. Djurstudier med timolol har
visat reproduktionstoxikologiska effekter i doser som ir signifikant hogre én de doser som anvinds
kliniskt (se avsnitt 5.3).

Amning

Timolol

Betablockerare utsondras i brostmjolk. Vid de terapeutiska doser av timolol som finns i gondroppar
ar det dock inte troligt att tillrdckligt stora mangder skulle forekomma i brostmjolken for att ge
kliniska symtom pé betablockad hos det ammade barnet. For att minska den systemiska absorptionen,
se avsnitt 4.2.

Bimatoprost

Det ar okdnt om bimatoprost utsondras i brostmjolk, men det utsondras i mjolk hos ratta. GANFORT
ska inte anvdndas av kvinnor som ammar.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om vilken effekt GANFORT har pa fertilitet hos ménniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

GANFORT har forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Liksom vid
all behandling med 6gonldkemedel ska patienten, om det uppstar tillfillig dimsyn vid instillation,
vénta tills synen klarnar innan han eller hon kor eller anvinder maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De biverkningar som har observerats i kliniska studier med GANFORT var begrinsade till de som
tidigare rapporterats for nigon av de tva aktiva substanserna bimatoprost och timolol. Inga nya
biverkningar specifika for GANFORT har observerats i kliniska studier.

Majoriteten av de biverkningar som rapporterats i kliniska studier med GANFORT var okuldra, milda
i svérighetsgrad och inga var allvarliga. Baserat pa 12 manaders kliniska data, var de vanligaste
rapporterade biverkningarna konjunktival hyperemi (mestadels skonjbar till mild och bedémd att vara
av icke-inflammatorisk natur) hos ca 26 % av patienterna och orsakade utséttning hos 1,5 % av
patienterna.

Tabell 6ver biverkningar

Tabell 1 presenterar de biverkningar som har rapporterats vid kliniska studier med samtliga
beredningar (flerdos och engéngsdos) av GANFORT eller efter godkénnandet for forsédljning.

Frekvensen av mgjliga biverkningar 4r listade enligt MedDR A-klassficering av organsystem och
baseras pé foljande konvention: mycket vanliga (= 1/10); vanlig (= 1/100 till < 1/10); mindre vanliga
(= 1/1 000 till < 1/100); séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen



kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.
Tabell 1: Lista 6ver biverkningar med alla GANFORT-beredningar (flerdos och engangsdos)

Organsystem

Frekvens

Biverkning

Immunsystemet

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsreaktioner
inklusive tecken eller symtom
pa allergisk dermatit,
angioddem, 6gonallergi

Psykiska stdrningar

Ingen kénd frekvens

S6mnléshet?, mardrommar?

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga

Huvudvirk

Ingen kénd frekvens

Smakrubbningar?, yrsel

Ogon

Mycket vanliga

Konjunktival hyperemi

Vanliga

Punktat keratit, korneal erosion?,
brinnande kiinsla®, konjunktival
irritation', 5gonklada, stickande
kiinsla i 6gat®, frimmande
kropps-kénsla, torra 6gon,
erytem i 6gonlocket,
O0gonsmadrta, fotofobi,
dgonsekretion, synstérningar?,
ogonlocksklada, forsamrad
synskérpa?, blefarit?,
6gonlocksodem, 6gonirritation,
Okad tarbildning, tillvaxt av
Ogonfransar

Mindre vanliga

Irit?, konjunktivalt 5dem?,
dgonlockssmirtor?, onormal
kénsla i 6gat', astenopi,
trichiasis®, hyperpigmentering
av iris?, periorbitala och
ogonlocksforandringar
forknippade med periorbital
fettatrofi och stramande hud
vilket leder till djupare
ogonlocksfara, 6gonlocksptos,
enoftalmus, lagoftalmi och
dgonlocksretraktion'?,
missfargning av 6gonfransar
(morkare firg)'.

Ingen kénd frekvens

Cystiskt makuladdem?,
dgonsvullnad, dimsyn?, obehag i
ogat

Hjartat

Ingen kind frekvens

Bradykardi

Blodkarl

Ingen kind frekvens

Hypertoni

Andningsvégar brostkorg och
mediastinum

Vanliga

Rinit?

Mindre vanliga

Dyspné

Ingen kénd frekvens

Bronkospasm (huvudsakligen
hos patienter med underliggande
bronkospastisk sjukdom)?,
astma

Hud och subkutan vdvnad

Vanliga

Ogonlockspigmentering?,
hirsutism?,
hudhyperpigmentering
(periokulir)




Ingen kind frekvens Alopeci, missfargning av huden

(periokulért)

Allmédnna symtom och/eller Ingen kénd frekvens Trotthet
symtom vid

administrationsstéllet

'biverkningar har endast observerats med GANFORT som endosberedning
*biverkningar har endast observerats med GANFORT som flerdosberedning

Liksom andra lokalt applicerade oftalmiska likemedel, absorberas GANFORT (bimatoprost/timolol)
till den systemiska cirkulationen. Denna absorption av timolol kan orsaka liknande biverkningar som
ses med systemiska betablockerande medel. Férekomsten av systemiska biverkningar &r lagre vid
lokal oftalmisk administrering dn vid systemisk administrering. For reduktion av den systemiska
absorptionen, se avsnitt 4.2.

Ytterligare biverkningar som har setts med nadgon av de aktiva substanserna (bimatoprost eller timolol)
och som mojligen kan uppstd d4ven med GANFORT anges nedan i tabell 2:

Tabell 2: Lista over ytterligare biverkningar som setts med nigon av de aktiva substanserna
(bimatoprost eller timolol)

Organsystem

Biverkning

Immunsystemet

Systemiska allergiska reaktioner inklusive
anafylaxi'

Metabolism och nutrition

Hypoglykemi'

Psykiska storningar

Depression', minnesforlust', hallucination'

Centrala och perifera nervsystemet

Synkope', cerebrovaskulira komplikationer',
forvéarrade tecken och symtom pa myastenia
gravis', parestesier’, cerebral ischemi'

Ogon

Nedsatt kornealsensibilitet', diplopi', ptos',
koroidalavlossning efter filtrationskirurgi (se
avsnitt 4.4) !, keratit', blefarospasm?,
nithinneblddning?, uveit?

Hjartat

Atrioventrikulirt block', hjirtstillestdnd’,
arytmier', hjértsvikt', kongestiv hjirtsvikt',
brostsmirtor’, hjirtklappning', 6dem’

Blodkarl

Hypotoni', Raynauds fenomen', kalla hinder och
fotter!

Andningsvégar brostkorg och mediastinum

Forvirrad astma?, forviarrad KOL?, hosta!

Magtarmkanalen

Illamaende'?, diarré', dyspepsi', muntorrhet’,
smirta i buken', krikningar'

Hud och subkutan vdavnad

Psoriasisliknande hudutslag' eller forsimring av
psoriasis', hudutslag'

administreringsstéllet

Muskuloskeletala systemet och bindviv Myalgi'
Reproduktionsorgan och brostkortel Sexuell dysfunktion', nedsatt libido'
Allménna symtom och/eller symtom vid Asteni'?

Undersokningar

Onormalt leverfunktionstest (LFT) 2

! biverkningar har observerats med timolol
? biverkningar har observerats med bimatoprost

Rapporterade biverkningar med dgondroppar innehéllande fosfat

Forkalkning av hornhinnan i samband med anvéndning av 6gondroppar som innehaller fosfat har i
mycket sillsynta fall rapporterats hos ett antal patienter med signifikant skadade hornhinnor.



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det 4r inte troligt att topikal 6verdosering med GANFORT intréffar eller 4r associerad med toxicitet.

Bimatoprost

Om GANFORT fortirs av misstag kan foljande information vara till nytta: studier av tva veckors
peroral behandling med bimatoprostdoser upp till 100 mg/kg/dag hos mus och rétta visade ingen
toxicitet. Denna dos uttryckt som mg/m? ir 4tminstone 70 ganger hdgre #n ett oavsiktligt intag av en
flaska GANFORT av ett barn pa 10 kg.

Timolol

Symtom pa systemisk timololdverdosering inkluderar: bradykardi, hypotoni, bronkospasm,
huvudvark, yrsel, andfaddhet och hjartstillestdnd. En studie med patienter som hade njursvikt visade

att timolol inte dr latt dialyserbart.

Om o6verdosering intraffar, ska behandlingen vara symtomatisk och stodjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar - medel vid glaukom samt miotika;
beta-receptorblockerande medel - timolol, kombinationer - ATC-kod: SO1EDS5]1.

Verkningsmekanism

GANFORT bestar av tva aktiva substanser: bimatoprost och timolol. Dessa tva komponenter sdnker
det forhdjda intraokuléra trycket med kompletterande verkningsmekanismer och den kombinerande
effekten ger ytterligare sdnkning av det intraokuléra trycket jamfort med om substanserna
administreras for sig. GANFORT har en snabbt inséttande effekt.

Bimatoprost r en potent okuldrt trycksédnkande aktiv substans. Det dr en syntetisk prostamid, som &r
strukturellt beslidktad med prostaglandin F»., (PGF»,) som inte verkar via ndgon kidnd
prostaglandinreceptor. Bimatoprost harmar selektivt effekterna av nyligen upptédckta biosyntetiserade
substanser kallade prostamider. Prostamidreceptorn har emellertid inte strukturellt identifierats dnnu.
Den verkningsmekanism genom vilken bimatoprost sdnker det intraokuldra trycket hos midnniska &r att
Oka utflodet av kammarvatten genom trabekelverket och forbéttra uveoskleralt utfléde.

Timolol &r en beta-1-och beta-2- icke-selektiv adrenerg receptorblockerare som inte har ndgon
signifikant egen sympatomimetisk, direkt myokarddepressiv eller lokalanestetisk
(membranstabiliserande) effekt. Timolol sénker det intraokuldra trycket genom att reducera
produktionen av kammarvatten. Den exakta verkningsmekanismen &r inte klarlagd, men himning av
den 6kade cykliska AMP-syntesen orsakad av endogen beta-adrenerg stimulering dr sannolik.

Klinisk effekt och sidkerhet



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

GANFORTs sdnkande effekt pa det intraokuldra trycket ér inte simre dn den effekt som uppnas av
kombinationsbehandling med bimatoprost (1 gang dagligen) och timolol (2 ganger dagligen).

Data i befintlig litteratur for GANFORT tyder pa att den intraokuldra trycksdnkande effekten kan vara
hogre vid administrering pa kvéllen &n pa morgonen. Nér man dvervéiger om administrering ska ske pa

morgonen eller pa kvillen ska dock sannolikheten for patientens foljsamhet Gvervagas.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for GANFORT f6r barn 1 dldern O till 18 ar har inte faststéllts.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Likemedlet GANFORT

Plasmakoncentrationer av bimatoprost och timolol bestdmdes i en crossover-studie dir monoterapi
jamfordes med GANFORT hos friska forsokspersoner. Systemisk absorption av de enskilda
substanserna var minimal och paverkades inte av en samtidig administrering i en gemensam
formulering.

I tva 12 manaders studier dir den systemiska absorptionen méttes sdgs ingen ackumulering av ndgon
av de enskilda komponenterna.

Bimatoprost

Bimatoprost penetrerar humankornea samt sklera vél in vitro. Efter okuldr administrering ar
systemexponeringen for bimatoprost mycket ldg utan ndgon ackumulering med tiden. Efter okular
administrering en gang om dagen av en droppe 0,03 % bimatoprost i bdda 6gonen under tva veckor
naddes blodkoncentrationens maximum inom 10 minuter efter dosering och sjonk under
detektionsgrinsen (0,025 ng/ml) inom 1,5 timmar efter dosering. Medelvirdena for Cmax och AUC,.
24iim var likartade dag 7 och 14, cirka 0,08 ng/ml respektive 0,09 ngeh/ml, vilket indikerar att en jamn
lakemedelskoncentration uppniddes under forsta veckan av okulér dosering.

Bimatoprost distribueras mattligt i kroppens vivnader och den systemiska distributionsvolymen hos
ménniska vid jimviktskoncentration var 0,67 /kg. I humant blod finns bimatoprost huvudsakligen i
plasman. Plasmaproteinbindningen av bimatoprost dr ungefar 88 %.

Bimatoprost foreligger till storsta del ometaboliserad nér den nér systemcirkulationen efter okulér
administrering. Bimatoprost genomgar direfter oxidation, N-deetylering och glukuronidering for att
bilda en mingfald metaboliter.

Bimatoprost elimineras huvudsakligen renalt. Upp till 67 % av en intravends dos administrerad till
friska frivilliga fors6kspersoner utsondrades i urinen, 25 % av dosen utsondrades via faeces.
Halveringstiden i eliminationsfasen, efter intravends administrering, bestdmdes till ca 45 minuter,
totalt blodclearance var 1,5 I/h/kg.

Karakteristika hos dldre

Efter dosering tva ginger dagligen var medelvérdet for AUCo.24tim pé 0,0634 ngeh/ml bimatoprost hos
dldre (65 ar eller 6ver) betydligt hogre an 0,0218 ngeh/ml hos unga friska vuxna. Detta resultat dr dock
inte kliniskt relevant eftersom systemexponering hos bade éldre och yngre forsdkspersoner forblev
mycket 14g vid okuldr anviindning. Det forekom ingen ackumulering av bimatoprost i blodet dver tid
och sékerhetsprofilen var likartad hos dldre och yngre patienter.

Timolol
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Efter okulér instillation av en 6gondroppslosning med koncentrationen 0,5 % i samband med
kataraktkirurgi pa ménniska, var den maximala timololkoncentrationen i kammarvatten 898 ng/ml

1 timme efter administrering. Delar av dosen absorberas systemiskt och metaboliseras i hog grad i
levern. Timolols halveringstid i plasma 4r ca 4-6 timmar. Timolol metaboliseras delvis i levern, och
timolol och dess metaboliter utséndras via njurarna. Timolol binds inte i hog grad till plasma.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Likemedlet GANFORT

Okulara toxicitetsstudier vid upprepad dosering av GANFORT visade ingen sérskild risk hos
méanniska. De individuella komponenternas okuldra och systemiska siakerhetsprofil ar val klarlagd.

Bimatoprost

Prekliniska data indikerar ingen sérskild fara for ménniskor baserat pa konventionella studier av
sikerhetsfarmakologi, gentoxicitet och karcinogenicitetspotential. Studier i gnagare visade artspecifik
abortering vid systemisk exponering som var 33 till 97 gdnger hdgre &n exponering i ménniska efter
okuldr administrering.

Apor som fatt bimatoprost okuldrt i koncentrationer >0,03 % dagligen under 1 ar fick en 6kning i
irispigmentering och reversibla dosrelaterade periokuléra effekter som karakteriseras av utstdende ovre
och/eller nedre sulcus och utvidgning av rima palpebrarum. Den 6kade irispigmenteringen forefaller
bero pé okad stimulering av melaninproduktionen i melanocyterna och inte pa en 6kning av
melanocytantalet. Inga funktionella eller mikroskopiska fordndringar relaterade till de periokuldra
effekterna observerades och verkningsmekanismen for de periokuldra fordndringarna ar okdnd.

Timolol

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sédrskilda risker for minniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid

Natriumklorid

Dinatriumfosfatheptahydrat

Citronsyramonohydrat

Saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet i 6ppnad flaska har visats under 28 dagar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel &r férvaringstiden och forvaringsférhéllanden efter 6ppnandet
anvindarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte vara langre &n 28 dagar vid 25 °C.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor av vit ogenomskinlig LDPE med skruvlock av polystyren. Varje flaska har en fyllnadsvolym
pa 3 ml

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgéngliga: Kartonger med 1 eller 3 flaskor innehallande 3 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkédnnandet: 19 maj 2006

Datum f6r den senaste fornyelsen: 23 juni 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p4 Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu/.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost och 5 mg timolol (i form av 6,8 mg timololmaleat).

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning, i endosbehillare.

Farglos till svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Reduktion av intraokulért tryck hos vuxna patienter med glaukom med 6ppen kammarvinkel eller
okuldr hypertension, som inte svarar tillrickligt pa topikala betablockerare eller prostaglandinanaloger.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dosering hos vuxna (inklusive dldre)

Rekommenderad dos dr en droppe GANFORT engangsdos i det (de) drabbade 6gat (6gonen) en ging
dagligen, administrerat antingen pa morgonen eller pa kvéllen. Det ska administreras vid samma
tidpunkt varje dag.

Data i befintlig litteratur for GANFORT (flerdosberedning) tyder pa att den intraokuldra
trycksinkande effekten kan vara hogre vid administrering pa kvillen &n pd morgonen. Nir man
overviager om administrering ska ske p4 morgonen eller pd kvillen ska dock sannolikheten fo6r
patientens foljsamhet 6vervigas (se avsnitt 5.1).

Endosbehéllaren ar endast avsedd for engdngsbruk. En behallare racker for att behandla bdda 6gonen.
Eventuell oanvidnd 16sning ska kasseras omedelbart efter anvindning. Vid gldmd dos ska behandlingen
fortsdtta med nista dos som planerat. Dosen ska inte 6verstiga en droppe dagligen i det (de) drabbade
Ogat (6gonen).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

GANFORT engangsdos har inte studerats hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Darfor
ska forsiktighet iakttas vid behandling av dessa patienter.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for GANFORT engangsdos for barn i dldern O till 18 ar har inte faststillts. Inga
data finns tillgdngliga.
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Administreringssitt

Vid samtidig anviandning av flera topikala 6gonprodukter ska var och en av produkterna administreras
med minst 5 minuters mellanrum.

Genom att anvdnda nasolakrimal ocklusion eller hélla 6gonlocken slutna under 2 minuter minskas den
systemiska absorptionen. Detta kan leda till minskade systemiska biverkningar och 6kad lokal
aktivitet.

4.3 Kontraindikationer

" Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

= Reaktiv luftvagssjukdom, inklusive bronkialastma eller tidigare bronkialastma, svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom.

= Sinusbradykardi, sjuk sinusknuta, sinoatriellt block, AV-block grad II eller III som inte
kontrolleras med pacemaker, symtomgivande hjartsvikt, kardiogen chock.

4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom andra 6gonldkemedel for lokalt bruk kan de aktiva substanserna (timolol/bimatoprost) i
GANFORT engangsdos absorberas systemiskt. Nagon dkad systemisk absorption av de enskilda
aktiva substanserna har inte observerats med GANFORT (flerdosberedning). Till f6ljd av den
betaadrenerga komponenten, timolol, kan samma typer av kardiovaskuldra, pulmonella och dvriga
biverkningar (ADR) som ses med systemiska betablockerare forekomma. Forekomsten av systemiska
biverkningar dr lagre vid lokal oftalmisk administrering &n vid systemisk administrering. For
reduktion av den systemiska absorptionen, se avsnitt 4.2.

Hjartrubbningar

Hos patienter med kardiovaskuldra sjukdomar (t.ex. kranskérlssjukdom, Prinzmetals angina och
hjartsvikt) och lagt blodtryck ska behandling med betablockerare bedomas kritiskt och behandling
med andra aktiva substanser ska vervigas. Patienter med hjirtsjukdomar ska dvervakas avseende
tecken pa forsdmring av dessa sjukdomar samt biverkningar.

P& grund av den negativa effekten pa overledningstiden, ska betablockerare endast ges med
forsiktighet till patienter med hjartblock av forsta graden.

Kérlrubbningar

Patienter med allvarliga storningar/rubbningar i den perifera cirkulationen (d.v.s. allvarliga former av
Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom) ska behandlas med forsiktighet.

Respiratoriska rubbningar

Symtom fran lungor, inklusive dodsfall som f6ljd av bronkospasm hos astmapatienter, har rapporterats
efter administrering av vissa oftalmiska betablockerare.

GANFORT engangsdos ska anvandas med forsiktighet hos patienter med mild/maéttlig kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL) och endast om den potentiella nyttan 6verviger den potentiella risken.

Endokrina rubbningar

Adrenerga betablockerare ska ges med forsiktighet till patienter med spontan hypoglykemi och
patienter med instabil diabetes da betablockerare kan dolja tecken och symtom pa akut hypoglykemi.

Betablockerare kan ocksa dolja tecken péa hypertyreos.
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Korneasjukdomar

Oftalmiska betablockerare kan orsaka torra 6gon. Patienter med korneasjukdomar bor behandlas med
forsiktighet.

Andra betablockerande medel

Effekten pa det intraokuléra trycket eller de kinda effekterna av systemisk betablockad kan bli
forstiarkt om timolol ges till patienter som redan far ett systemiskt betablockerande medel. Man ska
noga observera hur dessa patienter svarar pa behandlingen. Anvindning av tva lokala adrenerga
betablockerande medel rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Anafylaktiska reaktioner

Vid behandling med betablockerare kan patienter som tidigare uppvisat atopi eller allvarliga
anafylaktiska reaktioner pa en médngd allergener reagera mer kraftigt pa upprepad exponering for
sddana allergener och svara daligt pa den normala adrenalindos som anvinds for att behandla
anafylaktiska reaktioner.

Koroidalavlossning

Koroidalavlossning har rapporterats i samband med administrering av behandling som himmar
produktionen av kammarvatten (t.ex. timolol, acetazolamid) efter filtrationskirurgi.

Anestesi vid kirurgiska ingrepp

Betablockerande oftalmologiska beredningar kan blockera effekten av systemiska betaadrenerga
agonister, t.ex. adrenalin. Anestesildkaren ska informeras om att patienten far timolol.

Effekter pa leverfunktion

Bimatoprost hade ingen odnskad effekt pa leverfunktionen sett 6ver 24 ménader hos patienter med
tidigare latt nedsatt leverfunktion eller onormala ALAT-, ASAT- och/eller bilirubinvirden vid
baslinjen. Okulért administrerat timolol har inga kiinda biverkningar pé leverfunktionen.

Okuléra effekter

Innan behandlingen inleds ska patienterna upplysas om risken fér 6gonfranstillvixt, och 6kad
pigmentering av periorbital hud, eftersom dessa fordndringar har iakttagits under behandling med
GANFORT engangsdos. Okad brun irispigmentering har ocksa observerats under behandling med
GANFORT (flerdosberedning). Okad irispigmentering ir troligtvis bestdende och kan leda till
skillnader i utseendet mellan 6gonen nir endast ett 6ga behandlas. Efter avslutad behandling med
GANFORT kan irispigmentering vara bestdende. Efter 12 manaders behandling med GANFORT
(flerdosberedning) var incidensen av irispigmentering 0,2 %. Efter 12 manaders behandling med
ogondroppar med enbart bimatoprost var incidensen 1,5 % och 6kade inte under 3 ars behandling.
Den dndrade pigmenteringen beror pa ett 6kat melanininnehdll i melanocyterna snarare &n en 6kning
av antalet melanocyter. De ldngsiktiga effekterna av en 6kad irispigmentering &r inte kéinda. Det kan
dr6ja flera manader eller ar innan de fargfordandringar i iris som har setts vid oftalmisk administrering
av bimatoprost blir mirkbara. Varken nevi eller friknar pé iris verkar paverkas av behandlingen.
Periorbital vivnadspigmentering har rapporterats vara reversibel hos vissa patienter.

Makuladdem, inklusive cystiskt makuladdem har rapporterats med GANFORT (flerdosberedning).
GANFORT engéngsdos ska darfor anvindas med forsiktighet hos afaka patienter, pseudoafaka
patienter med en bakre kapselruptur och patienter med kédnda riskfaktorer for makuladdem (t.ex.
intraokulér kirurgi, retinal venocklusion, okuldr inflammatorisk sjukdom eller diabetesretinopati).
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GANFORT ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med aktiv intraokulér inflammation (t.ex.
uveit) eftersom inflammationen kan forvérras.

Effekter pa huden

Det finns en risk for att harvixt ska upptrada pad omraden dir GANFORT-16sningen kommer i kontakt
med hudytan vid upprepade tillfdllen. Det ar darfor viktigt att applicera GANFORT enligt
instruktionerna och att undvika att likemedlet rinner ned pé kinden eller andra hudomraden.

Ovriga tillstand

GANFORT engangsdos har inte studerats hos patienter med inflammatoriska tillstdnd 1 6gat,
neovaskulira, inflammatoriska, glaukom med stingd kammarvinkel, kongenitalt eller
trangvinkelglaukom.

I studier av bimatoprost 0,3 mg/ml hos patienter med glaukom eller okuldr hypertension har det visats
att dess sankande effekt pa det intraokuldra trycket kan minska om 6gat exponeras for mer dn 1 dos
bimatoprost per dag. Patienter som anvinder GANFORT tillsammans med andra
prostaglandinanaloger ska 6vervakas med avseende pa fordndringar i det intraokuléra trycket.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med den aktuella kombinationen av bimatoprost/timolol.
Det finns risk for additiva effekter som ger hypotoni och/eller uttalad bradykardi nér 16sning
innehallande oftalmiska betablockerare ges samtidigt som orala kalciumantagonister, guanetidin,
adrenerga betablockerare, parasympatomimetika, antiarytmika (inklusive amiodaron) och

digitalisglykosider.

Potentierad systemisk betablockad (t.ex. sidnkt hjartfrekvens, depression) har rapporterats vid
kombinerad behandling med CYP2D6-hdmmare (t.ex. kinidin, fluoxetin, paroxetin) och timolol.

Mydriasis till f6ljd av samtidig anvindning av oftalmiska betablockerare och adrenalin (epinefrin) har
rapporterats i enstaka fall.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data frdn anvindning av den aktuella kombinationen bimatoprost/timolol i
gravida kvinnor. GANFORT engangsdos ska inte anvindas under graviditet om det inte &r absolut
nddvindigt. For reduktion av den systemiska absorptionen, se avsnitt 4.2.

Bimatoprost

Adekvata kliniska data fran behandling av gravida kvinnor saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter nir hoga toxiska doser gavs till moderdjuret (se avsnitt 5.3).

Timolol

I epidemiologiska studier sags inga missbildande effekter men man sag en risk for intrauterin
tillvixthdmning nir betablockerare administrerades oralt. Dessutom har tecken och symtom pé
betablockad (t ex bradykardi, hypotoni, andnéd och hypoglykemi) observerats hos det nyfodda barnet
nér betablockerare administrerats fram till forlossningen. Om GANFORT engangsdos ges fram till
forlossningen ska det nyfodda barnet noga 6vervakas under dess forsta dagar i livet. Djurstudier med
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timolol har visat reproduktionstoxikologiska effekter i doser som &r signifikant hdgre dn de doser som
anvands kliniskt (se avsnitt 5.3).

Amning
Timolol

Betablockerare utsondras i brostmjolk. Vid de terapeutiska doser av timolol som finns i gondroppar
ar det dock inte troligt att tillrickligt stora mangder skulle féorekomma i brostmjolken for att ge
kliniska symtom pé betablockad hos det ammade barnet. For att minska den systemiska absorptionen,
se avsnitt 4.2.

Bimatoprost

Det ar okdnt om bimatoprost utsondras i human brostmjolk, men det utsondras i brostm;jolk hos ratta.
GANFORT engangsdos skall inte anvindas av kvinnor som ammar.

Fertilitet
Det finns inga uppgifter om vilken effekt GANFORT engangsdos har pa fertilitet hos ménniskor.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

GANFORT engangsdos har forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Liksom vid all behandling med 6gonldkemedel ska patienten, om det uppstéar tillfallig dimsyn vid
instillation, véinta tills synen klarnar innan han eller hon kor eller anvinder maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De biverkningar som har observerats i den kliniska studien med GANFORT engangsdos var
begrinsade till de som tidigare rapporterats for ndgon av de tva aktiva substanserna bimatoprost eller
timolol eller GANFORT (flerdosberedning). Inga nya biverkningar specifika for GANFORT
engingsdos har observerats i kliniska studier.

Majoriteten av de biverkningar som rapporterats med GANFORT engangsdos var okuléra, milda i
svarighetsgrad och inga var allvarliga. Baserat pa en 12 veckor lang studie av GANFORT engéngsdos
som administrerades en gang dagligen, var de vanligaste rapporterade biverkningarna med GANFORT
engingsdos konjunktival hyperemi (mestadels skonjbar till mild och bedémd att vara av icke-
inflammatorisk natur) hos ca 21 % av patienterna och orsakade utsittning hos 1,4 % av patienterna.

Tabell 6ver biverkningar

Tabell 1 visar de biverkningar som har rapporterats under kliniska studier av bide GANFORT
engéngsdos och GANFORT flerdos eller efter godkdnnandet {for forsiljning.

Frekvensen av mojliga biverkningar &r listade enligt MedDR A-klassificering av organsystem och
baseras pa foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanlig (= 1/100 till < 1/10); mindre vanliga
(= 1/1 000 till < 1/100); séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket sillsynta (< 1/10 000) och ingen
kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Lista 6ver biverkningar med alla GANFORT-beredningar (flerdos och engangsdos)
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Organsystemklass

Frekvens

Biverkning

Immunsystemet

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsreaktioner
inklusive tecken eller symtom
pa allergisk dermatit,
angioddem, 6gonallergi

Psykiska stdrningar

Ingen kénd frekvens

S6mnléshet?, mardrommar?

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga

Huvudvirk

Ingen kénd frekvens

Smakrubbningar?, yrsel

Ogon

Mycket vanliga

Konjunktival hyperemi

Vanliga

Punktat keratit, korneal erosion?,
brinnande kiinsla®, konjunktival
irritation', 5gonklada, stickande
kiinsla i 6gat®, frimmande
kropps-kénsla, torra 6gon,
erytem i 6gonlocket,
Ogonsmarta, fotofobi,
dgonsekretion, synstdrningar?,
ogonlocksklada, forsamrad
synskérpa?, blefarit?,
6gonlocksodem, 6gonirritation,
okad tarbildning, tillvaxt av
Ogonfransar

Mindre vanliga

Irit?, konjunktivalt 6dem?,
dgonlockssmirtor?, onormal
kénsla i 6gat', astenopi,
trichiasis®, hyperpigmentering
av iris?, periorbitala och
O0gonlocksfordndringar
forknippade med periorbital
fettatrofi och stramande hud
vilket leder till djupare
ogonlocksfara, 6gonlocksptos,
enoftalmus, lagoftalmi och
dgonlocksretraktion'?,
missfargning av 6gonfransar
(morkare firg)'.

Ingen kénd frekvens

Cystiskt makuladdem?,
dgonsvullnad, dimsyn?, obehag i
ogat

Hjartat

Ingen kind frekvens

Bradykardi

Blodkarl

Ingen kénd frekvens

Hypertoni

Andningsvégar brostkorg och
mediastinum

Vanliga

Rinit?

Mindre vanliga

Dyspné

Ingen kénd frekvens

Bronkospasm (huvudsakligen
hos patienter med underliggande
bronkospastisk sjukdom)?,
astma

Hud och subkutan vdavnad

Vanliga

Ogonlockspigmentering?,
hirsutism?,
hudhyperpigmentering
(periokulédr)

Ingen kénd frekvens

Alopeci, missfargning av huden
(periokulért)
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Allmédnna symtom och/eller Ingen kénd frekvens Trotthet
symtom vid

administrationsstéllet

'biverkningar har endast observerats med GANFORT som endosberedning
*biverkningar har endast observerats med GANFORT som flerdosberedning

Liksom andra lokalt applicerade oftalmiska likemedel, absorberas GANFORT (bimatoprost/timolol)
till den systemiska cirkulationen. Denna absorption av timolol kan orsaka liknande biverkningar som
ses med systemiska betablockerande medel. Férekomsten av systemiska biverkningar &r ldgre vid
lokal oftalmisk administrering dn vid systemisk administrering. For reduktion av den systemiska
absorptionen, se avsnitt 4.2.

Ytterligare biverkningar som har setts med nagon av de aktiva substanserna (bimatoprost eller timolol)
och som mojligen kan uppstd d4ven med GANFORT anges nedan i tabell 2:

Tabell 2: Lista dver ytterligare biverkningar som har setts med nigon av de aktiva substanserna
(bimatoprost eller timolol)

Organsystem

Biverkning

Immunsystemet

Systemiska allergiska reaktioner inklusive
anafylaxi'

Metabolism och nutrition

Hypoglykemi'

Psykiska storningar

Depression', minnesforlust', hallucination'

Centrala och perifera nervsystemet

Synkope', cerebrovaskulir hiindelse', forvirrade
tecken och symtom p& myastenia gravis',
parestesier’, cerebral ischemi'

Ogon

Nedsatt kornealsensibilitet', diplopi', ptos',
koroidalavlossning efter filtrationskirurgi (se
avsnitt 4.4) !, keratit', blefarospasm?,
néthinneblddning?, uveit?,

Hjartat

Atrioventrikuldrt block', hjirtstillestand’,
arytmier', hjirtsvikt', kongestiv hjirtsvikt',
brostsmirtor’, hjirtklappning', 6dem’

Blodkarl

Hypotoni', Raynauds fenomen', kalla hinder och
fotter!

Andningsvégar brostkorg och mediastinum

Forvirrad astma?®, forviarrad KOL? hosta!

Magtarmkanalen

Illamaende'?, diarré', dyspepsi', muntorrhet’,
smirta i buken', krikningar'

Hud och subkutan vdavnad

Psoriasisliknande hudutslag' eller forsimring av
psoriasis', hudutslag'

administreringsstéllet

Muskuloskeletala systemet och bindviv Myalgi'
Reproduktionsorgan och brostkortel Sexuell dysfunktion', nedsatt libido'
Allminna symtom och/eller symtom vid Asteni'?

Undersokningar

Onormalt leverfunktionstest (LFT) 2

! biverkningar har observerats med timolol
? biverkningar har observerats med bimatoprost

Rapporterade biverkningar med dgondroppar innehdllande fosfat

Forkalkning av hornhinnan i samband med anvéndning av 6gondroppar som innehdller fosfat har i
mycket sillsynta fall rapporterats hos ett antal patienter med signifikant skadade hornhinnor.

Rapportering av misstinkta biverkningar
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Det &r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det 4r inte troligt att topikal 6verdosering med GANFORT engéngsdos intraffar eller dr associerad
med toxicitet.

Bimatoprost

Om GANFORT engéangsdos av misstag sviljs, kan foljande information vara anvandbar: i 2 veckor
langa orala studier pd mdss och rattor gav bimatoprostdoser pa upp till 100 mg/kg/dag inte upphov till
nagon toxicitet. Detta motsvarar en ekvivalent dos hos minniska pa 8,1 respektive 16,2 mg/kg. Dessa
doser dr minst 7,5 ganger hogre dn den miangd bimatoprost ett oavsiktligt intag av det totala innehéllet
i en hel kartong GANFORT engangsdos (90 endosbehallare x 0,4 ml; 36 ml) skulle medfora hos ett
barn som viger 10 kg [(36 mI*0,3 mg/ml bimatoprost)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolol

Symtom pa systemisk timololverdosering inkluderar: bradykardi, hypotoni, bronkospasm,
huvudviark, yrsel, andfaddhet och hjartstillestand. En studie med patienter som hade njursvikt visade

att timolol inte dr latt dialyserbart.

Om 6verdosering intriffar, bor behandlingen vara symtomatisk och stodjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar - medel vid glaukom samt miotika -
beta-receptorblockerande medel - timolol, kombinationer - ATC-kod: SO1EDS51.

Verkningsmekanism

GANFORT engéngsdos bestar av tva aktiva substanser: bimatoprost och timolol. Dessa tva
komponenter sénker det forh6jda intraokuldra trycket med kompletterande verkningsmekanismer och
den kombinerande effekten ger ytterligare sinkning av det intraokuléra trycket jamfort med om
substanserna administreras for sig. GANFORT engangsdos har en snabbt inséttande effekt.

Bimatoprost r en potent okulért trycksénkande aktiv substans. Det dr en syntetisk prostamid, som &r
strukturellt beslidktad med prostaglandin F». (PGF»,) som inte verkar via ndgon kiand
prostaglandinreceptor. Bimatoprost hirmar selektivt effekterna av nyligen upptickta biosyntetiserade
substanser kallade prostamider. Prostamidreceptorn har emellertid inte strukturellt identifierats dnnu.
Den verkningsmekanism genom vilken bimatoprost sdnker det intraokulédra trycket hos minniska ar att
Oka utflodet av kammarvatten genom trabekelverket och forbattra uveoskleralt utflode.

Timolol &r en beta-1-och beta-2- icke-selektiv adrenerg receptorblockerare som inte har ndgon
signifikant egen sympatomimetisk, direkt myokarddepressiv eller lokalanestetisk
(membranstabiliserande) effekt. Timolol sédnker det intraokuléra trycket genom att reducera
produktionen av kammarvatten. Den exakta verkningsmekanismen &r inte klarlagd, men himning av
den 6kade cykliska AMP-syntesen orsakad av endogen beta-adrenerg stimulering dr sannolik.

Klinisk effekt och sikerhet
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En 12 veckor lang klinisk studie (dubbelblind, randomiserad, parallella grupper) jamforde effekt och
sdkerhet hos GANFORT engangsdos med GANFORT (flerdosberedning) hos patienter med glaukom
eller okuldr hypertension. Den sidnkande effekten pa det intraokuldra trycket var inte simre med
GANFORT engéngsdos dn med GANFORT (flerdosberedning): den 6vre gransen for 95 % KI for
skillnaden mellan behandlingarna var inom den fordefinierade marginalen pa 1,5 mmHg vid varje
utvirderad tidpunkt (timme 0, 2 och 8) vid vecka 12 (for den primédra analysen) och dven vid vecka 2
och 6 for fordndringen fran utgdngsvérdet for det sdmre dgats genomsnittliga intraokuléra tryck (det
sdmre 0gats intraokuléra tryck avser det 6ga som hade hogst genomsittligt intraokulért tryck under
dygnet vid studiens borjan). Faktum ér att den 6vre griansen av 95 % KI inte 6verskred 0,14 mmHg vid
vecka 12.

Béda behandlingsgrupperna uppvisade statistiskt och kliniskt signifikant genomsnittlig reduktion
jAmfort med utgadngsvérdet for det simre dgats intraokulédra tryck vid alla tidpunkter da uppfoljning
gjordes under studiens gang (p<0,001). De genomsnittliga fordndringarna fran baslinjen av det simre
Ogats intraokuldra tryck varierade fran -9,16 till -7,98 mmHg for gruppen som fick GANFORT
(engangsdos) och fran -9,03 till -7,72 mmHg for gruppen som fick GANFORT (flerdosberedning)
over hela den 12 veckor langa studien.

GANFORT engangsdos dstadkom ocksd motsvarande reducerande effekt pa intraokulért tryck som
GANFORT (flerdosberedning) for det genomsnittliga 6gats och det simre dgats intraokuldra tryck vid
varje tidpunkt d& uppfoljning gjordes vid vecka 2, 6 och 12.

Baserat pa studier av GANFORT (flerdosberedning) 4&r GANFORTSs sidnkande effekt pa det
intraokuldra trycket inte simre dn den effekt som uppnas med kombinationsbehandling med
bimatoprost (1 gdng dagligen) och timolol (2 gdnger dagligen).

Data i befintlig litteratur for GANFORT (flerdosberedning) tyder pa att den intraokulira
trycksénkande effekten kan vara hogre vid administrering pa kvéllen d4n pa morgonen. Nir man
overviger om administrering ska ske pa morgonen eller pa kvéllen ska dock sannolikheten for
patientens foljsamhet overvigas.

Pediatrisk population

Sdkerhet och effekt for GANFORT engangsdos for barn i dldern O till 18 &r har inte faststillts.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Likemedlet GANFORT

Plasmakoncentrationer av bimatoprost och timolol bestimdes i en crossover-studie dir monoterapi
jamfordes med GANFORT (flerdosberedning) hos friska forsdkspersoner. Systemisk absorption av de
enskilda substanserna var minimal och paverkades inte av en samtidig administrering i en gemensam
formulering.

[ tva 12 manaders studier av GANFORT (flerdosberedning) i vilka den systemiska absorptionen
mittes sdgs ingen ackumulering av ndgon av de enskilda komponenterna.

Bimatoprost

Bimatoprost penetrerar humankornea samt sklera vél in vitro. Efter okuldr administrering ar
systemexponeringen for bimatoprost mycket lag utan ndgon ackumulering med tiden. Efter okulér
administrering en gdng om dagen av en droppe 0,03 % bimatoprost i bada 6gonen under tvd veckor
néddes blodkoncentrationens maximum inom 10 minuter efter dosering och sjonk under
detektionsgransen (0,025 ng/ml) inom 1,5 timmar efter dosering. Medelvirdena for Cmax och AUC,.
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24im var likartade dag 7 och 14, cirka 0,08 ng/ml respektive 0,09 ngeh/ml, vilket indikerar att en jamn
lakemedelskoncentration uppnaddes under forsta veckan av okuldr dosering.

Bimatoprost distribueras mattligt i kroppens vévnader och den systemiska distributionsvolymen hos
ménniska vid jimviktskoncentration var 0,67 I/kg. I humant blod finns bimatoprost huvudsakligen i
plasman. Plasmaproteinbindningen av bimatoprost ar ungefar 88 %.

Bimatoprost foreligger till storsta del ometaboliserat nir det nar systemcirkulationen efter okular
administrering. Bimatoprost genomgéar darefter oxidation, N-deetylering och glukuronidering for att
bilda en méngfald metaboliter.

Bimatoprost elimineras huvudsakligen renalt. Upp till 67 % av en intravends dos administrerad till
friska frivilliga forsokspersoner utsondrades i urinen, 25 % av dosen utsdndrades via faeces.
Halveringstiden i eliminationsfasen, efter intravends administrering, bestamdes till ca 45 minuter,
totalt blodclearance var 1,5 I/h/kg.

Karakteristika hos dldre

Efter dosering av bimatoprost 0,3 mg/ml tva ganger dagligen var medelvardet for AUCo4im pa
0,0634 ngeh/ml bimatoprost hos dldre (65 ar eller 6ver) betydligt hogre dn 0,0218 ngeh/ml hos unga
friska vuxna. Detta resultat dr dock inte kliniskt relevant eftersom systemexponering hos bade dldre
och yngre forsdkspersoner forblev mycket lag vid okuldr anvdandning. Det forekom ingen
ackumulering av bimatoprost i blodet Gver tiden och sikerhetsprofilen var likartad hos dldre och yngre
patienter.

Timolol

Efter okulér instillation av en 6gondroppslosning med koncentrationen 0,5 % i samband med
kataraktkirurgi pad méinniska, var den maximala timololkoncentrationen i kammarvatten 898 ng/ml

1 timme efter administrering. Delar av dosen absorberas systemiskt och metaboliseras i hog grad i
levern. Timolols halveringstid i plasma 4r ca 4-6 timmar. Timolol metaboliseras delvis i levern, och
timolol och dess metaboliter utsondras via njurarna. Timolol binds inte i hog grad till plasma.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Likemedlet GANFORT

Okulira toxicitetsstudier vid upprepad dosering av GANFORT (flerdosberedning) visade ingen
sérskild risk for médnniskor. De individuella komponenternas okuldra och systemiska sékerhetsprofil ar
vél klarlagd.

Bimatoprost

Prekliniska data indikerar ingen sérskild fara for midnniskor baserat pa konventionella studier av
sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och karcinogenicitetspotential. Studier i gnagare visade artspecifik
abortering vid systemisk exponering som var 33 till 97 gdnger hdgre &dn exponering i médnniska efter
okuldr administrering.

Apor som fatt bimatoprost okulért i koncentrationer >0,03 % dagligen under 1 ar fick en 6kning i
irispigmentering och reversibla dosrelaterade periokulira effekter som karakteriseras av utstiende ovre
och/eller nedre sulcus och utvidgning av rima palpebrarum. Den 6kade irispigmenteringen forefaller
bero pé okad stimulering av melaninproduktionen i melanocyterna och inte pa en 6kning av
melanocytantalet. Inga funktionella eller mikroskopiska fordndringar relaterade till de periokuldra
effekterna observerades och verkningsmekanismen for de periokuldra forédndringarna dr okénd.
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Timolol

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allmintoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nigra sérskilda risker for méinniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid

Dinatriumfosfatheptahydrat

Citronsyramonohydrat

Saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Nar endosbehéllaren tagits ut ur foliepisen ska innehallet anvindas inom 7 dagar. Alla endosbehallare
ska forvaras 1 pasen och kasseras inom 10 dagar efter att pasen Oppnats for forsta gangen.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara endosbehéllarna i pasen och lagg tillbaka pasen i
kartongen. Ljuskénsligt. Fuktkdnsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ofidrgad endosbehallare av ldgdensitetspolyeten (LDPE) med en flik som vrids av.

Varje endosbehillare innehaller 0,4 ml 16sning.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga:

e Kartong med 5 endosbehallare i en pase av aluminiumfolie.

. Kartong med 30 eller 90 endosbehillare i tre respektive nio pasar av aluminiumfolie. Varje pése
innehaller 10 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen
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Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/340/003 5 endosbehéllare

EU/1/06/340/004 30 endosbehéllare

EU/1/06/340/005 90 endosbehéllare

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 19 maj 2006

Datum for den senaste férnyelsen: 23 juni 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1ikemedel.
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges 1 den foérteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska genomfoéra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgiarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
¢ nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

26



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

28



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
bimatoprost/timolol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 0,3 mg bimatoprost och 5 mg timolol (som 6,8 mg timololmaleat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumklorid, dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat, saltsyra eller
natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.
Ytterligare information finns i bipacksedeln.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Anvinds i 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Ta ut kontaktlinser innan anvindning.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kasseras 4 veckor efter forsta 6ppnandet.
Oppnad:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/340/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ganfort

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehdller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE TRE FLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
bimatoprost/timolol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller 0,3 mg bimatoprost och 5 mg timolol (som 6,8 mg timololmaleat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumklorid, dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat, saltsyra eller
natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.
Ytterligare information finns i bipacksedeln.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
3x3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Anvinds i 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Ta ut kontaktlinser innan anvindning.

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 4 veckor efter forsta 6ppnandet.
Oppnad (1)

Oppnad (2)
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Oppnad (3)

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/340/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ganfort

17. UNIK IDENTIFIERINGSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar
bimatoprost/timolol
Anvinds i 6gonen

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml

| 6.  OVRIGT

AbbVie (som logotyp)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR PASE INNEHALLANDE STRIP MED 5 ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning, i endosbehallare
bimatoprost/timolol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost och 5 mg timolol (som 6,8 mg timololmaleat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid, dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat, saltsyra eller natriumhydroxid (for
pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
5x 0,4 ml

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Anvinds i 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara endosbehéllarna i pasen. Ljuskénsligt. Fuktkinsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera den 6ppnade behallaren omedelbart efter anvdandning.

Nir behallaren tagits ut ur foliepasen ska innehéllet anvdndas inom 7 dagar.

Alla behallare ska forvaras i pasen och kartongen for att skydda mot ljus och fukt och kasseras inom
10 dagar efter att pasen Oppnats for forsta gangen.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/340/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

Endast for engangsbruk

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTIFIERINGSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identifieringsbeteckningen.

18. UNIK IDENTIFIERINGSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PASE INNEHALLANDE STRIP MED 5 ENDOSBEHALLARE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare
bimatoprost/timolol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

AbbVie (som logotyp)

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Anvénds 1 6gonen.

5 endosbehéllare.

Endast for engangsbruk.

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

Niér behéllaren tagits ut ur foliepdsen ska innehéllet anvindas inom 7 dagar.

Alla behillare ska forvaras i pasen och kartongen for att skydda mot ljus och fukt och kasseras inom
10 dagar efter att pasen Oppnats for forsta gangen.

Kassera den dppnade behallaren omedelbart efter anvindning
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE 30 eller 90 ENDOSBEHALLARE (LEVERERAS 1 3 eller 9
PASAR INNEHALLANDE VARDERA 10 ENDOSBEHALLARE)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning, i endosbehallare
bimatoprost/timolol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost och 5 mg timolol (som 6,8 mg timololmaleat)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid, dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat, saltsyra eller natriumhydroxid (for
pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
30x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
Anvinds i 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara endosbehéllarna i pasen. Ljuskénsligt. Fuktkinsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera den 6ppnade endosbehéllaren omedelbart efter anvandning.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

Endast for engangsbruk

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ganfort engéngsdos

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PASE INNEHALLANDE STRIP MED 10 ENDOSBEHALLARE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare
bimatoprost/timolol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

AbbVie (som logotyp)

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Anvénds 1 6gonen.

10 endosbehallare.

Endast for engangsbruk.

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

Niér behéllaren tagits ut ur foliepdsen ska innehéllet anvindas inom 7 dagar.

Alla behillare ska forvaras i psen och kartongen for att skydda mot ljus och fukt och kasseras inom
10 dagar efter att pasen Oppnats for forsta gangen.

Kassera den dppnade behallaren omedelbart efter anvindning
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

GANFORT
bimatoprost/timolol

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,4 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning
bimatoprost/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad GANFORT ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder GANFORT
Hur du anvinder GANFORT

Eventuella biverkningar

Hur GANFORT ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GANFORT ir och vad det anvinds for

GANFORT innehéller tva olika aktiva substanser (bimatoprost och timolol) som bada sinker trycket i
Ogat. Bimatoprost tillhor en grupp likemedel som kallas prostamider, det dr en prostaglandinanalog.
Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas for betablockerare.

Dina 6gon innehaller en klar, vattenaktig vitska som forsorjer insidan av 6gat med néring. Vitska
drineras kontinuerligt ut ur 6gat och ny vétska bildas for att ersitta den. Om vitskan inte kan dréneras
ut ur ogat tillrackligt snabbt, byggs trycket i 6gat upp och kan till slut skada din syn. (Detta &r en
sjukdom som kallas glaukom.) GANFORT verkar genom att reducera produktionen av vitska och 6ka
dranaget av vitska. P4 sd sitt sdnks trycket i 6gat.

GANFORT 6gondroppar anvénds for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna, inklusive dldre. Det

hoga trycket kan leda till glaukom. Din ldkare skriver ut GANFORT om andra 6gondroppar som
innehaller betablockerare eller prostaglandinanaloger inte har gett tillrackligt stor effekt pa egen hand.

2. Vad du behover veta innan du anvinder GANFORT

Anvind inte GANFORT:

. om du &r allergisk mot bimatoprost, timolol, betablockerare eller ndgot annat innehdllsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har eller har haft andningsbesvir sdsom astma och/eller allvarlig kronisk obstruktiv

lungsjukdom (lungsjukdom som kan leda till visande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta) eller andra typer av andningsproblem
. om du har hjirtproblem sasom lag hjartfrekvens, hjartblock eller hjartsvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvinder GANFORT om du har eller har haft:

. kranskérlssjukdom (symtomen kan omfatta brostsmértor eller tryck over brostet, andfdddhet
eller kviavningskénsla), hjartsvikt eller lagt blodtryck
. stord hjartrytm sdsom langsam hjértrytm
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andningsproblem, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

dalig blodcirkulation sisom Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom

overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan dodlja tecken och symtom pa skoldkortelsjukdom
diabetes eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pé lagt blodsocker

allvarlig allergisk reaktion

lever- eller njurproblem

problem med Ggats yta

avlossning av nagot av de olika lagren inuti 6gongloben efter operation som gjorts for att sinka
trycket i 0gat

. kénda riskfaktorer for makuladdem (svullnad av nithinnan i 6gat vilket leder till nedsatt syn),
t.ex. operation mot gré starr.

Om du ska fa bedovning eller narkos for ett kirurgiskt ingrepp ska du berétta for lakaren att du tar
GANFORT, eftersom timolol kan foéréndra effekten av vissa likemedel som anvinds vid beddvning
och narkos.

GANFORT kan orsaka att 6gonfransarna blir morkare och vdxer och dven gora sa att huden runt
ogonlocket morknar. Fargen pa iris kan ocksa bli morkare med tiden. Dessa fordandringar kan vara
bestdndiga. Forandringen kan bli mer markbar om bara ena 6gat behandlas. GANFORT kan orsaka
harvixt vid kontakt med hudytan.

Barn och ungdomar
GANFORT ska inte anvidndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och GANFORT
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

GANFORT kan péverka eller padverkas av andra likemedel som du tar, inklusive andra 6gondroppar
som anvénds for att behandla glaukom. Tala om for din ldkare om du anvédnder eller tinker anvdnda
mediciner som sinker blodtrycket, hjartmediciner, mediciner som behandlar diabetes, kinidin (anvinds
for att behandla hjirtbesvar och vissa typer av malaria) eller mediciner som behandlar depression som
kallas fluoxetin och paroxetin.

Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekpersonal innan du anvinder detta likemedel. Anvdnd inte GANFORT nér du &r gravid, om
inte din ldkare sdrskilt rekommenderar det.

Anvind inte GANFORT om du ammar. Timolol kan g& 6ver i brostmjolk. Radfrédga din likare innan
du tar ndgra mediciner medan du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
GANFORT kan orsaka dimsyn hos vissa patienter. Kor inte bil eller anvind maskiner forrén
symtomen har upphort.

GANFORT innehéller bensalkoniumklorid

GANFORT innehaller ett konserveringsmedel som kallas bensalkoniumklorid.

Detta likemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid i varje 3 ml l6sning vilket motsvarar

0,05 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfirga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anviander ladkemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sitts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan ldngst fram i 6gat). Om du kdnner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvint lakemedlet, kontakta ldkare.
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3. Hur du anvinder GANFORT

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos dr 1 droppe en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvillen, i varje 6ga
som ska behandlas. Det ska tas vid samma tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning
Anvind inte flaskan om forseglingen pa flaskhalsen &r bruten innan du bérjar anvinda den.

1 2. 4.
o / 1
5.
y
|

b /)

1. Tvétta hinderna. Luta huvudet bakét och titta i taket.
Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket s att det bildas en liten ficka.

3. Vind flaskan upp och ned och tryck tills det kommer en droppe i varje 6ga som behover

behandling.
4. Slapp det nedre 6gonlocket och blunda.
Fortsitt blunda och tryck med fingertoppen mot det slutna dgats 6gonvra (dir 6gat moter ndsan)
och hall kvar i 2 minuter. Detta bidrar till att forhindra att GANFORT sprids till resten av
kroppen.

b

Om droppen inte kommer i 6gat, forsok igen.

For att forhindra fororening ska du undvika att flaskans spets kommer i kontakt med 6gat eller nigot
annat. Sitt tillbaka skruvkorken och forslut flaskan direkt efter anvandning.

Om du anvinder GANFORT tillsammans med ndgot annat 6gonldkemedel ska du védnta minst 5
minuter mellan appliceringen av GANFORT och det andra likemedlet. Anvéind eventuell smorjande
ogondroppe eller 6gongel sist.

Om du anvint for stor mingd av GANFORT
Om du anviander mera GANFORT &n vad du ska ér det osannolikt att det skulle skada dig allvarligt.

Applicera nésta dos pé vanlig tid. Om du &r bekymrad, vind dig till din lékare eller apotekspersonalen.

Om du har glomt att anvinda GANFORT
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Om du har glomt att ta GANFORT, droppa en droppe sa snart du kommer ihdg det och aterga darefter
till din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda GANFORT
GANFORT ska anvindas varje dag for att likemedlet ska fungera som avsett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Du kan vanligen fortsitta anvdnda dropparna, sdvida inte biverkningarna &r allvarliga. Om du ar
orolig, tala med din likare eller apotekspersonal. Avbryt inte behandlingen med GANFORT utan att
radfraga din lakare.

Foljande biverkningar kan forekomma med GANFORT (flergangsdos och/eller engdngsdos):

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare

Péaverkar 6gat
roda ogon.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

Péaverkar 6gat

brannande kénsla, klada, stickande kénsla, irritation i bindhinnan (genomskinligt lager i 6gat)
ljuskénslighet, 6gonvirk, klibbiga 6gon, torra 6gon, en kénsla av att ha nigot i 6gat, smé skador i
Ogats yta med eller utan inflammation, svarigheter att se klart, rodnad och klida i 6gonlocken, harvixt
runt 6gonen, morkare hudfarg pa 6gonlocken, mdrkare hudfarg runt 6gonen, langre 6gonfransar,
Ogonirritation, rinnande 6gon, svullna 6gonlock, nedsatt syn.

Paverkan pd andra delar av kroppen:
rinnande nisa, huvudvark.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

Péverkar dgat

onormal kénsla i 6gat, inflammation i iris, svullen bindhinna (genomskinligt lager i 6gat), smértande
ogonlock, trétta 6gon, indtvixande dgonfransar, morkare irisfarg, 6gonen ser insjunkna ut, hingande
ogonlock, dgonlocket krymper (forflyttas bort frin dgats yta och leder till att 6gonlocken inte stings
helt), stramande hud p& 6gonlocken, morkare 6gonfransar.

Péverkan pd andra delar av kroppen
andfaddhet.

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvéndare

Péverkar 6gat

cystiskt makuladdem (svullnad av nithinnan i 6gat vilket leder till nedsatt syn), 6gonsvullnad, dimsyn,
obehag i 0gat.

Péaverkan pé andra delar av kroppen

andningssvarigheter/visande andning, symtom pé allergisk reaktion (svullnad, réda 6gon eller
hudutslag), forédndringar i smakupplevelse, yrsel, ligre hjértfrekvens, hogt blodtryck, somnsvérigheter,
mardrommar, astma, haravfall, missfirgning av huden runt 6gonen, trotthet.

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvinder 6gondroppar innehéllande timolol eller
bimatoprost och kan eventuellt forekomma med GANFORT. Liksom andra likemedel som appliceras
pa dgonen absorberas timolol i blodet. Detta kan orsaka liknande biverkningar som ses med
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betablockerande medel som ges intravendst (direkt in i ett blodkérl) och/eller oralt (via munnen).
Risken for biverkningar efter anvéindning av 6gondroppar &r ligre 4n om ldkemedlen intas genom
munnen eller injiceras. Biverkningarna som nimns inkluderar biverkningar som férekommer med
bimatoprost och timolol som anvinds for behandling av 6gonsjukdomar:

. Allvarliga allergiska reaktioner med svullnad och andningssvérigheter som kan vara livshotande
. Lagt blodsocker

. Depression, minnesforlust, hallucination

. Svimning, stroke, minskat blodflode till hjdrnan, forsdmring av myastenia gravis (férvérrad

muskelsvaghet), stickande kénsla

. Nedsatt kénsel i 6gats yta, dubbelsyn, nedfallande 6gonlock, avlossning av ett av lagren inuti
Ogongloben efter operation for att minska trycket i 6gat, inflammation i 6gats yta, blodning i
Ogats bakre delar (blodning i nithinnan), inflammation inuti 6gat, 6kad blinkning

. Hjartsvikt, oregelbundna eller uteblivna hjirtslag, langsamma eller snabba hjartslag, Gverskott
pa vitska (huvudsakligen vatten) som ansamlas i kroppen, brostsmarta

. Lagt blodtryck, svullna eller kalla hinder, fotter och extremiteter som orsakas av att blodkérlen

dras ihop

Hosta, forsdmring av astma, forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Diarré, buksmértor, illaméende och kriakningar, matsméltningsproblem, muntorrhet

Roda fjdllande flackar pa huden, hudutslag

Muskelsmérta

Nedsatt sexlust, sexuell dysfunktion

Svaghet

Forhojda viarden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar.

Andra biverkningar som har rapporterats med 6gondroppar innehdllande fosfater

Detta likemedel innehaller 2,85 mg fosfater i varje 3 ml 16sning vilket motsvarar 0,95 mg/ml. Om du
har drabbats av en allvarlig skada pé framsidan av det genomskinliga lagret pa 6gats framsida
(hornhinnan) kan fosfater i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan pa grund av
kalkavlagringar under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur GANFORT ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten pa flaskan och kartongen efter EXP.
Utgingsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter det att du 6ppnat forpackningen finns det risk for fororening av I6sningen vilket kan orsaka
infektioner. Du maste darfor kasta flaskan fyra veckor efter det att du Oppnat forpackningen forsta
gingen, dven om det fortfarande finns nigra droppar kvar. For att hjdlpa dig att komma ihag, skriv upp
det datum du 6ppnade flaskan i faltet pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna &dr bimatoprost 0,3 mg/ml och timolol 5 mg/ml motsvarande
timololmaleat 6,8 mg/ml.
. Ovriga innehallsimnen r bensalkoniumklorid (som konserveringsmedel), natriumklorid,

dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat och renat vatten. Sma mangder saltsyra eller
natriumhydroxid kan vara tillsatt for att ge 16sningen ratt pH-vérde (surhetsgrad) (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

GANFORT ér en farglos till svagt gul, klar 6gondroppldsning i en plastflaska. Varje férpackning
innehaller endera 1 eller 3 plastflaskor, alla med skruvkork. Varje flaska dr ungefar halvfull och
innehaller 3 ml 16sning. Det &r tillrdckligt for 4 veckors anvidndning. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOOJ1 AbbVie SA

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

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

EAANGoa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Denna bipacksedel indrades senast

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: 4351 (0)21 1908400

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

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

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

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

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

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p4 Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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

For att lyssna pa eller begira en kopia av denna information i forstorad text eller for att {4 texten
upplést, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning.
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Bipacksedel: Information till patienten

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning, i endosbehallare
bimatoprost/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller Aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GANFORT engéangsdos ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvinder GANFORT engéngsdos
Hur du anvinder GANFORT engangsdos

Eventuella biverkningar

Hur GANFORT engéngsdos ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad GANFORT engéangsdos ir och vad det anvinds for

GANFORT engangsdos innehaller tva olika aktiva substanser (bimatoprost och timolol) som bada
sdnker trycket 1 6gat. Bimatoprost tillhor en grupp likemedel som kallas prostamider, den &r en
prostaglandinanalog. Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas for betablockerare.

Dina 6gon innehaller en klar, vattenaktig vitska som forsorjer insidan av 6gat med néring. Vitska
drineras kontinuerligt ut ur 6gat och ny vétska bildas for att ersitta den. Om vitskan inte kan dréneras
ut ur ogat tillrdckligt snabbt, byggs trycket i 6gat upp och kan till slut skada din syn. (Detta &r en
sjukdom som kallas glaukom.) GANFORT engédngsdos verkar genom att reducera produktionen av
vétska och 0ka drinaget av vitska. P4 s sitt sinks trycket i dgat.

GANFORT engéngsdos 6gondroppar anvénds for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna, inklusive
dldre. Det hoga trycket kan leda till glaukom. Din ldkare skriver ut GANFORT om andra 6gondroppar
som innehaller betablockerare eller prostaglandinanaloger inte har gett tillrackligt stor effekt pa egen
hand.

Detta likemedel innehaller inte konserveringsmedel.

2. Vad du behover veta innan du anviinder GANFORT engangsdos

Anvind inte GANFORT:

. om du &r allergisk mot bimatoprost, timolol, betablockerare eller mot ndgot annat innehéllsimne
i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har eller har haft andningsbesvér sdsom astma och/eller allvarlig kroniskt obstruktiv

lungsjukdom (lungsjukdom som kan leda till visande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta) eller andra typer av andningsproblem
. om du har hjértproblem sdsom lag hjértfrekvens, hjartblock eller hjértsvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvinder GANFORT om du har eller har haft:
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. kranskérlssjukdom (symtomen kan omfatta brostsmértor eller tryck over brostet, andfadddhet

eller kviavningskénsla), hjartsvikt, 1agt blodtryck

stord hjartrytm sdsom langsam hjartrytm

andningsproblem, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

dalig blodcirkulation sisom Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom

overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa skoldkortelsjukdom

diabetes eftersom timolol kan délja tecken och symtom pa lagt blodsocker

allvarlig allergisk reaktion

lever- eller njurproblem

problem med Ggats yta

avlossning av nagot av de olika lagren inuti 6gongloben efter operation som gjorts for att sinka

trycket i 0gat

. kénda riskfaktorer for makuladdem (svullnad av ndthinnan i 6gat vilket leder till nedsatt syn),
t.ex. operation mot gra starr.

Om du ska fa bedovning eller narkos for ett kirurgiskt ingrepp ska du berétta for lakaren att du tar
GANFORT engangsdos, eftersom timolol kan fordndra effekten av vissa likemedel som anvénds vid
beddvning och narkos.

GANFORT engangsdos kan orsaka att 6gonfransarna blir morkare och véxer och dven gora sa att
huden runt 6gat morknar. Fargen pa iris kan ocksa bli moérkare med tiden. Dessa forandringar kan vara
bestdndiga. Forandringen kan bli mer markbar om bara ena dgat behandlas. GANFORT engéngsdos
kan orsaka harvaxt vid kontakt med hudytan.

Barn och ungdomar
GANFORT engangsdos ska inte anvdndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och GANFORT
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

GANFORT engéngsdos kan pdverka eller pidverkas av andra likemedel som du tar, inklusive andra
O6gondroppar som anvinds for att behandla glaukom. Tala om for din likare om du anvéinder eller
tanker anvinda mediciner som sinker blodtrycket, hjirtmediciner, mediciner som behandlar diabetes
kinidin (anvéinds for att behandla hjirtbesvér och vissa typer av malaria) eller mediciner som
behandlar depression som kallas fluoxetin och paroxetin.

Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekpersonal innan du anvinder detta likemedel. Anvind inte GANFORT engéngsdos nér du
ar gravid, om inte din ldkare sérskilt reckommenderar det.

Anvind inte GANFORT engéngsdos om du ammar. Timolol kan g& 6ver i brostm;jolk. Radfraga din
ldkare innan du tar nigra mediciner medan du ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner

GANFORT engangsdos kan orsaka dimsyn hos vissa patienter. Kor inte bil eller anvéind maskiner
forrdn symtomen har upphort.

3. Hur du anvinder GANFORT engangsdos

Anvind alltid detta lakemedel enligt 1ikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Rekommenderad dos dr 1 droppe en ging dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvillen, i varje 6ga
som ska behandlas. Det ska tas vid samma tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning

Tvitta hinderna fore anvindning. Kontrollera att endosbehallaren inte 4r skadad innan du anviander
den. Lsningen bor anvindas omedelbart efter dppnandet. For att forhindra férorening, 14t inte
endosbehallarens 6ppna dnde komma i kontakt med 6gat eller ndgot annat.

[

Riv loss en endosbehallare fran remsan.

2. Hall endosbehallaren upprétt (med vingen uppét) och vrid loss vingen.

3. Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket sa att det bildas en ficka. Vand endosbehéllaren upp och
ned och tryck tills det kommer en droppe i varje paverkat 6ga.

4, Hall 6gat slutet och tryck med fingertoppen mot det slutna dgats 6gonvra (dar 6gat moter ndsan)
och hall kvar i 2 minuter. Detta bidrar till att forhindra att GANFORT endos sprids till resten av
kroppen.

5. Kassera endosbehéllaren efter att du har anvidnt den, d4ven om det finns lite 16sning kvar.

Om droppen inte kommer i dgat, forsok igen. Torka bort eventuellt Gverflod som runnit ned pa kinden.

Om du bar kontaktlinser ska du ta ut linserna innan du anvinder detta ldkemedel. Vanta 15 minuter
efter att du har anvént dropparna innan du sétter in kontaktlinserna igen.

Om du anvinder GANFORT engéngsdos tillsammans med nagot annat 6gonlikemedel ska du vinta
minst 5 minuter mellan appliceringen av GANFORT engéngsdos och det andra ldkemedlet. Anvind
eventuell smorjande 6gondroppe eller 6gongel sist.

Om du anvint for stor mingd av GANFORT

Om du anvinder mera GANFORT engangsdos &n vad du ska &r det osannolikt att det skulle skada dig
allvarligt. Applicera nésta dos pa vanlig tid. Om du ar bekymrad, vind dig till din l4kare eller
apotekspersonalen.

Om du har glomt att anvinda GANFORT
Om du har glomt att ta GANFORT engangsdos, droppa en droppe sd snart du kommer ihdg det och
aterga ddrefter till din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda GANFORT
GANFORT engangsdos ska anvidndas varje dag for att likemedlet ska fungera som avsett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Du kan vanligen fortsitta anvdinda dropparna, sdvida inte biverkningarna &r allvarliga. Om du ar
orolig, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Avbryt inte behandlingen med GANFORT
engangsdos utan att radfraga din ldkare.
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Foljande biverkningar kan forekomma med GANFORT (flergdngsdos och/eller engangsdos):

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare

Péaverkar ogat
roda 6gon.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

Péverkar 6gat

brinnande kénsla, klada, stickande kénsla, irritation i bindhinnan (genomskinligt lager i 6gat)
ljuskénslighet, 6gonvark, klibbiga 6gon, torra 6gon, en kinsla av att ha nadgot i 6gat, sma skador i
Ogats yta med eller utan inflammation, svarigheter att se klart, rodnad och klada i 6gonlocken, harvaxt
runt 6gonen, morkare hudfirg pa 6gonlocken, morkare hudfarg runt 6gonen, lingre 6gonfransar,
Ogonirritation, rinnande 6gon, svullna 6gonlock, nedsatt syn.

Paverkan pa andra delar av kroppen:
rinnande nédsa, huvudvirk.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

Péverkar gat

onormal kénsla i 6gat, inflammation i iris, svullen bindhinna (genomskinligt lager i 6gat), smartande
ogonlock, trétta 6gon, indtvixande dgonfransar, morkare irisfirg, 6gonen ser insjunkna ut, hingande
ogonlock, dgonlocket krymper (forflyttas bort fran 6gats yta och leder till att gonlocken inte stings
helt), stramande hud pa 6gonlocken, moérkare 6gonfransar.

Paverkan pa andra delar av kroppen:
andfaddhet.

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvdndare

Péverkar 6gat

cystiskt makuladdem (svullnad av ndthinnan i 6gat vilket leder till nedsatt syn), 6gonsvullnad, dimsyn,
obehag i 0gat.

Péverkan pé andra delar av kroppen:

andningssvarigheter/visande andning, symtom pé allergisk reaktion (svullnad, réda 6gon eller
hudutslag), férandringar i smakupplevelse, yrsel, lagre hjirtfrekvens, hogt blodtryck, somnsvarigheter,
mardrommar, astma, haravfall, missfargning av huden runt 6gonen, trétthet.

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvénder 6gondroppar innehdllande timolol eller
bimatoprost och kan eventuellt forekomma med GANFORT. Liksom andra likemedel som appliceras
pa dgonen absorberas timolol i blodet. Detta kan orsaka liknande biverkningar som ses med
betablockerande medel som ges intravendst (direkt in i ett blodkérl) och/eller oralt (via munnen).
Risken for biverkningar efter anvindning av 6gondroppar dr ldgre 4n om likemedlen intas genom
munnen eller injiceras. Biverkningarna som nimns inkluderar biverkningar som férekommer med
bimatoprost och timolol som anvénds for behandling av 6gonsjukdomar:

. Allvarliga allergiska reaktioner med svullnad och andningssvarigheter som kan vara livshotande
. Lagt blodsocker

. Depression, minnesforlust, hallucination

. Svimning, stroke, minskat blodfldde till hjérnan, forsdmring av myastenia gravis (forvérrad

muskelsvaghet), stickande kénsla

. Nedsatt kénsel i 6gats yta, dubbelsyn, nedfallande 6gonlock, avlossning av ett av lagren inuti
Ogongloben efter operation for att minska trycket i 6gat, inflammation i 6gats yta, blodning i
Ogats bakre delar (blodning i néthinnan), inflammation inuti 6gat, 6kad blinkning

. Hjartsvikt, oregelbundna eller uteblivna hjirtslag, langsamma eller snabba hjartslag, Gverskott
pa vitska (huvudsakligen vatten) som ansamlas i kroppen, brostsmérta

. Lagt blodtryck, svullna eller kalla héinder, fotter och extremiteter som orsakas av att blodkérlen
dras ihop
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Hosta, forsdmring av astma, forsimring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Diarré, buksmirtor, illamaende och krikningar, matsméltningsproblem, muntorrhet
Roda fjdllande flickar pa huden, hudutslag

Muskelsmérta

Nedsatt sexlust, sexuell dysfunktion

Svaghet

Forhojda viarden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar.

Andra biverkningar som har rapporterats med ogondroppar innehdllande fosfater

Detta likemedel innehaller 0,38 mg fosfater i varje 0,4 ml 16sning vilket motsvarar 0,95 mg/ml. Om du
har drabbats av en svar skada pa framsidan av det genomskinliga lagret pa 6gats framsida (hornhinnan)
kan fosfater i mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan pa grund av kalkavlagringar
under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur GANFORT engéingsdos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa endosbehallaren och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel 4r endast avsett for engadngsbruk och innehaller inte nigra konserveringsmedel. Spara
inte nagon oanvind 16sning.

Inga sérskilda anvisningar gillande forvaringstemperatur. Forvara endosbehdllarna i pdsen och ligg
tillbaka pésen i kartongen for att skydda den mot ljus och fukt. Nér endosbehdllaren tagits ut ur
foliepdsen ska innehéllet anvdndas inom 7 dagar. Alla endosbehdllare ska forvaras i pasen och
kasseras inom 10 dagar efter att pdsen dppnats for forsta gngen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa &tgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. De aktiva substanserna dr bimatoprost 0,3 mg/ml och timolol 5 mg/ml motsvarande
timololmaleat 6,8 mg/ml.

. Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat och

renat vatten. Smé mangder saltsyra eller natriumhydroxid kan vara tillsatt for att ge 16sningen
ratt pH-virde (surhetsgrad).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
GANFORT engéangsdos ér en farglos till svagt gul 16sning i endosbehallare av plast som var och en

innehéller 0,4 ml 16sning.

Varje forpackning innehéller 1 foliepase innehallande 5 endosbehallare i en kartong.
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Forpackningarna innehéller 3 eller 9 foliepasar som var och en innehaller 10 endosbehallare, vilket
sammanlagt ger 30 respektive 90 endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

EXAdoa Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

Espaiia Polska

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

Tel: +34 913840910 Tel.: +48 22 372 78 00

France Portugal
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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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Denna bipacksedel dndrades senast

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

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

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

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

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

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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

For att lyssna pa eller begéra en kopia av denna information i forstorad text eller for att fa texten
upplist, kontakta ombudet foér innehavaren av godkénnandet for forsiljning.
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