ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu
tymololu).

Substancje pomochicze
Kazdy ml roztworu zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Roztwor bezbarwny do lekko zottawego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z jaskra otwartego kata lub
nadci$nieniem wewnatrzgatkowym, u ktorych nie nastepuje dostateczna odpowiedz na stosowane
miejscowo beta-blokery lub analogi prostaglandyn.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym 0sob w podesztym wieku)

Zalecana dawka to jedna kropla preparatu GANFORT do zmienionego chorobowo oka (oczu) raz na
dobe, wkraplana rano.

W razie pominigcia dawki leczenie nalezy kontynuowacé, podajac kolejna dawke zgodnie z planem
leczenia. Dawka nie powinna przekracza¢ jednej kropli dziennie do zmienionego chorobowo oka
(oczu).

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Produkt leczniczy GANFORT nie zostal przebadany u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci watroby
lub nerek. Z tego powodu, w tej grupie pacjentdOw nalezy stosowac go ostroznie.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
GANFORT u dzieci w wieku 0 do 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposoéb podawania
Jesli konieczne jest stosowanie wigcej niz jednego okulistycznego srodka leczniczego dziatajacego
miejscowo, kazdy z nich nalezy podawa¢ w odstepie Co hajmniej 5 minut.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
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. Reaktywna choroba drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa lub astma oskrzelowa w
wywiadzie, cigzka postaé przewleklej obturacyjnej choroby ptuc.

. Bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy stopnia drugiego lub trzeciego,
objawowa niewydolnos$¢ serca, wstrzas kardiogenny.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne okulistyczne produkty lecznicze stosowane miejscowo, substancje czynne
wchodzace w sktad produktu leczniczego GANFORT moga by¢ wchtaniane ogolnoustrojowo. Nie
zaobserwowano nasilenia wchtaniania ustrojowego poszczeg6lnych substancji czynnych.

Ostrzezenia dotyczace uktadu krazenia i oddechowego

Z powodu obecnosci sktadnika beta-adrenergicznego, tymololu, moga wystapi¢ te same typy reakcji
niepozadanych w uktadzie krazenia i oddechowym, jak obserwowane w przypadku
ogolnoustrojowych beta-blokeréw.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym GANFORT nalezy w dostatecznym stopniu
opanowac niewydolno$¢ serca. Pacjentéw z cigzkimi chorobami serca w wywiadzie nalezy
obserwowac w celu wykrycia objawow niewydolno$ci serca i nalezy u nich mierzy¢ tetno. Po podaniu
tymololu odnotowywano reakcje ze strony serca i uktadu oddechowego, w tym zgony w wyniku
skurczu oskrzeli u pacjentéw z astma i rzadkie przypadki zgonu zwigzanego z niewydolnoscia serca.

Inne ostrzezenia zwiazane z beta-blokerami

Beta-blokery moga rowniez maskowaé¢ objawy nadczynnosci tarczycy i powodowac pogorszenie
przebiegu dtawicy Prinzmetala, cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego i centralnego oraz
niedocisnienie.

Produkty lecznicze blokujace receptory beta-adrenergiczne nalezy podawa¢ z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow podatnych na spontaniczna hipoglikemig lub pacjentéw z cukrzyca
(szczegolnie z cukrzyca chwiejna), gdyz beta-blokery moga maskowac¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe ostrej hipoglikemii.

Podczas stosowania beta-blokerow u pacjentow ze stwierdzona w wywiadzie atopia lub cigzka reakcja
anafilaktyczna na rozne alergeny moze nie nastagpi¢ odpowiedz na zwykta dawke adrenaliny
stosowana w leczeniu reakcji anafilaktycznych.

Ostrzezenia dotyczace watroby

U pacjentow ze stwierdzona w wywiadzie chorobg watroby o tagodnym nasileniu, lub wyjsciowo
nieprawidlowymi warto$ciami aminotransferazy alaninowej (AlAT), aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i (lub) bilirubiny, w ciagu 24 miesi¢cy nie stwierdzono niepozadanego
wplywu bimatoprostu na czynno$¢ watroby. Nie sa znane zadne dziatania niepozadane podawanego
do oka tymololu na czynno$¢ watroby.

Ostrzezenia dotyczace oczu

Przed rozpoczgciem leczenia pacjentow nalezy poinformowac o mozliwo$ci nadmiernego wzrostu
rzgs, Sciemnienia skory powieki i wzmozenia pigmentacji tgczowki, gdyz objawy takie zostaty
zaobserwowane podczas leczenia bimatoprostem i produktem leczniczym GANFORT. Niektére z tych
zmian moga mie¢ trwaty charakter 1 prowadzi¢ do r6znic w wygladzie oczu w przypadku, gdy leczone
jest tylko jedno oko. Po odstawieniu produktu leczniczego GANFORT pigmentacja tgczéwki moze
pozostaé. Po 12 miesiacach leczenia preparatem czgstos¢ wystgpowania zmian pigmentacji teczowki
wynosita 0,2%. Czg¢sto$¢ po 12 miesigcach leczenia samym bimatoprostem w postaci kropli do oczu
wynosita 1,5% i nie ulegta zwigkszeniu w ciagu 3 lat leczenia.

Podczas stosowania produktu leczniczego GANFORT zgtaszano przypadki torbielowatego obrzeku
plamki. Dlatego GANFORT nalezy ostroznie stosowac u pacjentow ze znanymi czynnikami ryzyka
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obrzeku plamki (np. pacjenci z bezsoczewkowoscia, pacjenci z bezsoczewkowos$cia rzekoma z
rozdarciem tylnej czg$ci torebki soczewki).

Substancje pomocnicze

Srodek konserwujacy w produkcie leczniczym GANFORT, chlorek benzalkoniowy, moze
wywotywaé podraznienie oczu. Przed zakropleniem preparatu nalezy wyjac soczewki kontaktowe i
zatozy¢ je ponownie dopiero po uplywie co najmniej 15 minut. Stwierdzono, ze chlorek
benzalkoniowy zabarwia migkkie soczewki kontaktowe. Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z migkkimi
soczewkami kontaktowymi.

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy powoduje punktowate ubytki rogéwki i (lub) toksyczne
wrzodziejace ubytki rogdwki. Z tego powodu, przy czestym lub dtugotrwatym stosowaniu produktu
leczniczego GANFORT wymagany jest nadzor nad pacjentami z zespotem suchego oka lub z
uszkodzona rogdéwka.

Inne stany
GANFORT nie zostat przebadany u pacjentéw ze stanami zapalnymi oka, z jaskra neowaskularna,

jaskra zamknigtego kata, jaskra wrodzona lub jaskra z waskim katem.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Istnieje ryzyko dziatania sumujacego, prowadzacego do niedoci$nienia i (lub) znacznej bradykardii,
podczas stosowania kropli do oczu zawierajacych tymolol jednocze$nie z doustnymi blokerami kanatu
wapniowego, guanetydyna lub beta-blokerami, lekami antyarytmicznymi, glikozydami naparstnicy lub
parasympatykomimetykami.

Beta-blokery moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace przeciwcukrzycowych produktow
leczniczych. Beta-blokery moga maskowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe hipoglikemii (patrz
punkt 4.4).

Podczas stosowania beta-blokerow moze nastapi¢ nasilona reakcja wzrostu cis$nienia tgtniczego na
nagte odstawienie klonidyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego GANFORT u kobiet w

ciazy.

Bimatoprost

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych dziatania leku u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcj¢ przy toksycznych dawkach podawanych
matce (patrz punkt 5.3).

Tymolol

Badania epidemiologiczne nie wykazaly powstawania wad wrodzonych, ale ujawnity ryzyko
opoznienia rozwoju wewnatrz macicy przy podawaniu beta-blokerow droga doustna. Ponadto u
noworodkow zaobserwowano objawy przedmiotowe i podmiotowe blokady receptorow beta (np.
bradykardig, niedoci$nienie, zaburzenia oddechowe i hipoglikemi¢), gdy beta-blokery byly podawane
do chwili porodu. Jesli GANFORT jest stosowany przed porodem, noworodka nalezy obja¢ Scista
obserwacja w trakcie pierwszych dni zycia. Badania na zwierzetach dotyczace stosowania tymololu
wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcj¢ w dawkach znacznie wyzszych niz planowane do
stosowania w praktyce klinicznej (patrz punkt 5.3).
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W zwiazku z powyzszym, produktu leczniczego GANFORT nie nalezy stosowaé w czasie ciazy, jesli
nie jest to wyraznie konieczne.

Karmienie piersia

Tymolol przenika do mleka kobiecego. Nie wiadomo, czy bimatoprost przenika do mleka kobiecego,
jednak przenika do mleka karmiacych samic szczurow. Produktu leczniczego GANFORT nie powinny
stosowac kobiety karmiace piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego GANFORT na ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

GANFORT wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Podobnie jak w przypadku innych lekow
okulistycznych, jesli przy zakraplaniu leku wystapi przej§ciowa utrata ostrosci widzenia, pacjent
powinien poczeka¢ do momentu poprawy widzenia przed podjeciem jazdy lub obstugi urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Ganfort

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych z uzyciem produktu leczniczego
GANFORT byly ograniczone do dziatan niepozadanych zgtaszanych wcze$niej dla kazdej z substanciji
czynnych — bimatoprostu i tymololu stosowanych osobno. W badaniach klinicznych nie
zaobserwowano nowych dziatan niepozadanych specyficznych dla produktu leczniczego GANFORT.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtoszonych w badaniach klinicznych z uzyciem produktu
leczniczego GANFORT dotyczyta oka i miata tagodne nasilenie; nie odnotowano cigzkich dziatan
niepozadanych. Na podstawie 12-miesigcznych danych klinicznych, najczestszym zgtaszanym
dziataniem niepozadanym byto przekrwienie spojowek (przewaznie sladowe do tagodnego i uwazane
za przekrwienie o charakterze niezapalnym), wystgpujace u okoto 26% pacjentdéw i prowadzace do
odstawienia leku u 1,5% pacjentow.

Tabela dzialan niepozgdanych

W trakcie badan klinicznych produktu leczniczego GANFORT zgloszono nastgpujace dziatania
niepozadane (w kazdej grupie czgstosci dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem).

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona za
pomoca nastgpujacej konwencji:

Bardzo czesto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000)

Nieznana Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czgsto bol glowy

Zaburzenia oka Bardzo czgsto przekrwienie spojowek,
nadmierny wzrost rz¢s




Czesto

powierzchniowe punkcikowe
zapalenie rogowki, nadzerka
rogowki, uczucie pieczenia w
oku, swiad oka, klujacy bol w
oku, uczucie obecnosci ciala
obcego, uczucie suchosci oka,
obrzek powieki, b6l oka,
swiattowstret, wydzielina z oka,
zaburzenia widzenia, swiad
powieki

Niezbyt czesto

zapalenie teczowki,
podraznienie oka, obrzgk
spojowek, zapalenie powiek,
Izawienie patologiczne, obrzek
powieki, bol powieki,
pogorszenie ostrosci widzenia,
niedomoga widzenia,
podwinigcie rzgs

Nieznana

torbielowaty obrzgk plamki

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Niezbyt czgsto

niezyt nosa

Zaburzenia skory i tkanki Czgsto

podskornej

pigmentacja skory powiek

Niezbyt czgsto

nadmierne owlosienie

Dodatkowe dziatania niepozadane zaobserwowane dla jednej z substancji czynnych leku
(bimatoprostu lub tymololu), ktore moga potencjalnie wystapi¢ rowniez podczas stosowania produktu

leczniczego GANFORT, wymieniono ponizej:

Bimatoprost

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

zawroty gtowy

Zaburzenia oka

alergiczne zapalenie spojowek, Sciemnienie rzgs,
wzmozona pigmentacja teczowki, kurcz powiek,
retrakcja powieki, krwawienie do siatkowki,
zapalenie blony naczyniowej oka

Zaburzenia naczyn

nadci$nienie te¢tnicze

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

ostabienie

Badania diagnostyczne

nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci watroby

Tymolol

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia psychiczne

bezsennos¢, koszmary nocne, obnizone libido

Zaburzenia uktadu nerwowego

zawroty glowy, utrata pamigci, nasilenie
objawow przedmiotowych i podmiotowych
miastenii, parestezja, niedokrwienie mézgu

Zaburzenia oka

zmniejszona wrazliwos¢ rogowki, podwojne
widzenie, opadanie powiek, odwarstwienie
naczyniowki oka (po zabiegu chirurgicznym
filtracji), zmiany refrakcyjne (w wyniku




odstawienia leczenia Srodkiem zwgzajacym
zrenicg oka), zapalenie rogowki

Zaburzenia ucha i blednika szum w uszach

Zaburzenia serca blok serca, zatrzymanie akcji serca, arytmia,
omdlenie, bradykardia, niewydolno$¢ serca,
zastoinowa niewydolno$¢ serca

Zaburzenia naczyniowe niedocisnienie, udar moézgu, chromanie, objaw
Raynauda, zimne konczyny gorne i dolne,
kotatanie serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki skurcz oskrzeli (glownie u pacjentéw z wczesniej

piersiowej i Srodpiersia obecna choroba bronchospastyczna), dusznosé,
kaszel

Zaburzenia Zotqdka i jelit nudnosci, biegunka, niestrawnos$¢, sucho$¢ w
ustach

Zaburzenia skory i tkanki podskornej tysienie, wysypka tuszczycopodobna lub
zaostrzenie tuszczycy

Zaburzenia miesniowo-Szkieletowe i tkanki liszaj rumieniowaty uktadowy

lacznej

Zaburzenia nerek i drog moczowych choroba Peyroniego

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania obrzek, bol w klatce piersiowej, zmeczenie

49 Przedawkowanie

Nie jest prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym produktu leczniczego GANFORT doszto do
przedawkowania lub zwiazanej z nim toksycznosci.

Bimatoprost
W razie przypadkowego spozycia produktu leczniczego GANFORT moga by¢ przydatne nastepujace

informacje: w dwutygodniowych badaniach na szczurach i myszach przy doustnym podawaniu, dawki
bimatoprostu do 100 mg/kg mc./dobe nie dziataty toksycznie. Dawka ta wyrazona jako mg/m? pc. jest
co najmniej 70-krotnie wyzsza niz dawka zawarta w jednej butelce produktu leczniczego GANFORT,
przypadkowo przyjeta przez dziecko o masie ciata 10 kg.

Tymolol
Objawy ogdlnoustrojowego przedawkowania tymololu obejmuja: bradykardi¢, hipotensje, skurcz

oskrzeli, bol glowy, zawroty gtowy, dusznos¢ i zatrzymanie akcji serca. Badanie pacjentow wykazato,
ze tymolol nie ulega tatwo dializie.

Jesli wystapi przedawkowanie, leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i1 podtrzymujacy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty okulistyczne — beta-blokery — kod ATC: SO1ED51

Mechanizm dzialania

GANFORT zawiera dwie substancje czynne: bimatoprost i tymolol. Te dwa sktadniki obnizaja
podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe w wyniku komplementarnych mechanizméw dziatania, a
ich skojarzone dzialanie prowadzi do dodatkowego obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w
poréwnaniu ze stosowaniem kazdego z tych lekow osobno. GANFORT charakteryzuje si¢ szybkim
poczatkiem dziatania.




Bimatoprost jest substancja czynna Silnie obnizajaca cisnienie w gatce ocznej. Jest to syntetyczny
prostamid, pod wzgledem budowy zblizony do prostaglandyny F,, (PGF,,), ktory nie dziata przez
zaden ze znanych receptordw prostaglandyn. Bimatoprost wybidrczo nasladuje dzialanie niedawno
odkrytych substancji otrzymywanych poprzez biosyntezg, zwanych prostamidami. Jednak dotychczas
nie okreslono jeszcze struktury receptora dla prostamidow. Mechanizm dziatania, poprzez ktory
bimatoprost obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe u ludzi, polega na zwigkszaniu odptywu cieczy
wodnistej oka poprzez siatkg wldkien kolagenowych w kacie przesaczania oka i nasilanie odptywu
droga naczynidéwkowo-twardowkowa.

Tymolol jest nieselektywnym blokerem receptorow adrenergicznych beta; i beta,, ktory nie wykazuje
znaczacej wewnetrznej aktywno$ci sympatykomimetycznej, bezposredniego dziatania
uposledzajacego kurczliwos¢ migsnia sercowego lub dzialania miejscowo znieczulajacego
(stabilizujacego btony). Tymolol obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe poprzez zmniejszenie
wytwarzania cieczy wodnistej oka. Doktadny mechanizm dziatania nie jest jednoznacznie okreslony,
ale prawdopodobne jest hamowanie nasilonej syntezy cyklicznego AMP wywotywanej przez
endogenna stymulacj¢ beta-adrenergiczna.

Dziatanie kliniczne

Dziatanie obnizajace ci$nienie wewnatrzgatkowe produktu leczniczego GANFORT nie ustepuje
wynikom uzyskiwanym przy leczeniu wspomagajacym bimatoprostem (raz na dobg) i tymololem
(dwa razy na dobg).

Nie przeprowadzono badan nad podawaniem dawki produktu leczniczego GANFORT wieczorem. Z
tego wzgledu zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego GANFORT rano w celu zapewnienia
maksymalnego dziatania obnizajacego cisnienie wewnatrzgatkowe w porze fizjologicznego wzrostu
ci$nienia wewnatrzgatkowego. Jesli jednak jest to konieczne ze wzgledu na stosowanie si¢ pacjenta do
zalecen, mozna rozwazy¢ dawkowanie wieczorem. Dawkowanie tymololu 0,5% raz na dobg zapewnia
szybki poczatek wystapienia maksymalnego efektu, odpowiadajacego porze fizjologicznego wzrostu
ci$nienia, i utrzymuje klinicznie istotne obnizenie ciSnienia wewnatrzgatkowego przez 24 godziny.
Badania bimatoprostu wskazuja porownywalna kontrolg ci$nienia wewnatrzgatkowego, niezaleznie od
tego, czy lek jest podawany rano czy wieczorem.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
GANFORT u dzieci w wieku 0 do 18 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy GANFORT

Stgzenia bimatoprostu i tymololu w osoczu krwi zostaty ustalone w badaniu skrzyzowanym
porownujacym schematy monoterapii z podawaniem produktu leczniczego GANFORT u o0s6b
zdrowych. Wchtanianie ogolnoustrojowe poszczegolnych sktadnikow leku byto bardzo mate i nie byto
zmienione pod wptywem jednoczesnego podawania w postaci pojedynczego preparatu.

W dwoch 12-miesigcznych badaniach, w ktorych mierzono wchtanianie ogdlnoustrojowe, nie
zaobserwowano kumulowania si¢ zadnego ze sktadnikow leku.

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

ogolnoustrojowa ekspozycja na dziatanie bimatoprostu jest bardzo niska, bez kumulacji w czasie. Po
stosowaniu raz na dobe jednej kropli 0,03% roztworu bimatoprostu do obu oczu przez okres dwoch
tygodni, stezenia leku we krwi osiagaty warto$¢ szczytowa w ciagu 10 minut od chwili podania

i obnizaty sie ponizej dolnego progu wykrywalno$ci (0,025 ng/ml) w ciagu 1,5 godziny od chwili
podania. Srednie wartosci Cay i AUC.24g04; byty podobne w dniu 7. 1 14. 1 wynosity odpowiednio
okoto 0,08 ng/ml i 0,09 ngegodz./ml, co oznacza, ze stalg warto$¢ stezenia leku osiagano w czasie

pierwszego tygodnia podawania do oka.
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Bimatoprost jest umiarkowanie rozmieszczany w tkankach, a ogélnoustrojowa objgtos¢ dystrybucji
leku w stanie rownowagi u ludzi wynosi 0,67 I/kg. W ludzkiej krwi bimatoprost znajduje si¢ gtownie
w osoczu. Wigzanie bimatoprostu z biatkami osocza wynosi okoto 88%.

Po podaniu do oka i dotarciu do krazenia ustrojowego bimatoprost jest gtownym zwiazkiem krazacym
we krwi. Bimatoprost nastgpnie podlega oksydacji, N-deetylacji i zwiazaniu z kwasem
glukuronowym, tworzac réznego rodzaju metabolity.

Bimatoprost jest eliminowany gtéwnie poprzez przesaczanie nerkowe. Prawie 67% dozylnej dawki
podanej zdrowym ochotnikom bylo wydalane w moczu, a 25% dawki — z katem. Okres pottrwania
okreslony po podaniu dozylnym wynosit okoto 45 minut; catkowity klirens krwi wynosit

1,5 l/godz./kg mc.

Charakterystyka u pacjentéw w podesztym wieku

Po podawaniu bimatoprostu dwa razy na dobg $rednia warto$¢ AUC.p4g04, 0,0634 Ngegodz./ml u 0s6b
w podesztym wieku (pacjenci 65-letni lub starsi) byta znacznie wyzsza niz 0,0218 ngegodz./ml u
zdrowych dorostych w mtodym wieku. Jednak wynik ten nie jest kliniczne istotny, gdyz ekspozycja
ogoblnoustrojowa zaréwno u pacjentow w podesztym wieku, jak i mtodych, pozostawata bardzo niska
po podaniu do oka. Nie wystgpowata kumulacja bimatoprostu we krwi w czasie, a profil
bezpieczenstwa byt podobny u pacjentow w podesztym wieku i u mtodych pacjentow.

Tymolol
Po podaniu do oka 0,5% roztworu kropli do oczu u pacjentéw poddawanych zabiegowi chirurgicznego

usunigcia zaémy szczytowe stezenie tymololu wynosito 898 ng/ml w cieczy wodnistej oka jedna
godzing po podaniu. Cz¢$¢ dawki jest wchianiana ogélnoustrojowo i w znacznym stopniu
metabolizowana w watrobie. Okres pottrwania tymololu w osoczu krwi wynosi okoto 4-6 godzin.
Tymolol jest czgsciowo metabolizowany przez watrobe; tymolol i jego metabolity sa usuwane przez
nerki. Tymolol nie wiaze sig silnie z osoczem krwi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy GANFORT

Badania uszkadzajacego wptywu na oko po wielokrotnym podaniu preparatu GANFORT nie
wykazaly szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Profil bezpieczenstwa poszczegolnych sktadnikow leku
dla oczu, oraz bezpieczenstwa ogoélnoustrojowego jest dobrze okreslony.

Bimatoprost
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Badania na gryzoniach wykazaty swoiste dla
danego gatunku poronienia przy poziomach narazenia ogdlnoustrojowego 33 do 97 razy wyzszych od
tych, ktore osiagane sa u ludzi po podaniu do worka spojowkowego.

Podawanie matpom przez okres 1 roku do worka spojowkowego bimatoprostu w stezeniu >0,03%
powodowato wzrost pigmentacji teczowki i1 zalezne od dawki, odwracalne dziatanie na tkanki wokot
oka, charakteryzujace si¢ wyrazna gorna i (lub) dolna bruzda i poszerzeniem szpary powiekowe;j.
Nasilenie pigmentacji tgczéwki wydaje si¢ by¢ spowodowane zwigkszeniem stymulacji wytwarzania
melaniny w melanocytach, a nie wzrostem liczby melanocytéw. Nie zaobserwowano czynnosciowych
lub mikroskopowych zmian majacych zwiazek z dziataniem na tkanki wokot oka, a mechanizm
dziatania powodujacy zmiany w tkankach wokot oka nie jest znany.

Tymolol
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
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dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

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

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

2 lata

Produkt leczniczy wykazuje chemiczna i fizyczna trwato$é w trakcie uzywania przez 28 dni w
temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 28 dni w
temperaturze 25°C, za co odpowiedzialny jest uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biale, nieprzezroczyste butelki z polietylenu o matej ggstosci z polistyrenowymi nakretkami. Kazda
butelka zawiera 3 ml.

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo
Irlandia
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/340/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 19 maja 2006 r.

Data przedluzenia pozwolenia 19 maja 2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23 czerwca 2011

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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