PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

Pomocna latka se zndmym u¢inkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 0,05 mg/ml benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni nitroo¢niho tlaku u dospélych pacientli (IOP) s glaukomem s otevienym thlem nebo nitroo¢ni
hypertenzi, ktefi nedostate¢n€ reaguji na 1é€bu lokalnimi betablokatory nebo analogy prostaglandinu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovéni
Doporucend davka pro dospélé (vietné starsich osob)

Doporucena davka je jedna kapka GANFORTu do postizeného oka (oci) jedenkrat denné bud’ rano,
nebo vecer. Davka se ma podavat kazdy den ve stejnou dobu.

Z udajt o léku GANFORT v existujici literatufe vyplyva, Ze ve€erni davka dokéze ucinnéji snizovat
IOP nez ranni davka. Pfi volbé€ ranniho nebo veCerniho davkovani je vSak tfeba zohlednit

pravdépodobnost dodrzovani 1é€by (viz bod 5.1).

Vynecha-li se jedna davka, 1écba musi pokracovat dalsi planovanou davkou. Davkovani jedenkrat
denné do postizeného oka (oci) nema byt piekroceno.

Porucha funkce ledvin a jater

GANFORT nebyl studovan u pacientt s poruchou ledvin nebo jater. U téchto pacientli ma proto byt
pouzit s opatrnosti.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost GANFORTu u déti ve véku 0 az 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.



Zpisob podani

Pokud je pouzivan vice nez jeden lokalni o¢ni ptipravek, pak je mezi jejich podanim nutné zachovat
Casovy odstup nejmén¢ 5 minut.

Systémova absorpce se snizi pfi pouziti nasolakrimalni okluze nebo zavteni vicka na dobu 2 minut. To
mize vést ke snizenému vyskytu systémovych nezadoucich ucinkt a zvysit aktivitu v misté piisobeni.

4.3 Kontraindikace

= Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

» Reaktivni onemocnéni cest dychacich veetné pruduskového astmatu nebo pridusSkového astmatu
v anamnéze, t€zka chronicka obstrukeni plicni choroba.

= Sinusova bradykardie, sick sinus syndrom, sinoatrialni blokada, atrioventrikularni blok druhého
nebo tietiho stupné, ktery neni kontrolovany kardiostimulatorem. Klinicky zjevné srde¢ni selhani,
kardiogenni Sok.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tak jako u ostatnich lokaIn¢ aplikovanych o¢nich Ié¢ivych ptipravkl, mohou byt i 1é€ive latky
GANFORTu (timolol/bimatoprost) vstiebavany systémové. Zadné zvyseni systémového vstiebavani
individualnich lé¢ivych latek nebylo pozorovano. Vzhledem k beta-adrenergnim t¢inkim timololu se
mohou vyskytnout tytéz typy kardiovaskularnich, plicnich a jinych nezadoucich ucinku, které byly
pozorovany u systémovych betablokatort. Vyskyt systémovych nezadoucich t€inkt je pfi topickém
o¢nim podani nizs§i nez pfi systémovém podani. Opatieni ke snizeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Srdec¢ni poruchy

U pacientt s kardiovaskuldrnim onemocnénim (napft. ischemicka choroba srde¢ni, Prinzmetalova
angina a srdecni selhani) a antihypertenzni terapii systémovymi betablokatory ma byt zvazena terapie
jinou lécivou latkou. Pacienty s kardiovaskularnimi chorobami je tfeba sledovat kvtili zndmkam
zhorSeni choroby a kvili vyskytu nezadoucich ucinku.

Vzhledem ke svému negativnimu ucinku na pfevodni ¢as maji byt betablokatory pacientiim se srde¢ni
blokédou prvniho stupné podavany s opatrnosti.

Cévni poruchy
Pacienti se zavaznymi poruchami/onemocnénimi periferni cirkulace (tj. zdvazné formy Raynaudovy

choroby nebo Raynaudova syndromu) maji byt 1éceni s opatrnosti.

Poruchy dychaciho systému
Po podani nékterych ocnich betablokatort byly hlaSeny respiracni ucinky, veetné timrti zptisoben¢ho
bronchospasmem u pacientl s astmatem.

U pacientl s mirnou/stfedné zavaznou chronickou obstrukéni plicni chorobou ma byt GANFORT
pouzit s opatrnosti a pouze pokud potencidlni piinos prevazi potencialni rizika.

Endokrinni poruchy

Beta-adrenergni blokatory je nutno podéavat s opatrnosti pacientim se spontdnni hypoglykemii nebo
labilni formou diabetu, nebot’ betablokatory mohou maskovat pfiznaky a symptomy akutni
hypoglykemie.

Betablokatory mohou rovnéz maskovat pfiznaky hypertyreozy.

Onemocnéni rohovky
Oc¢ni betablokatory mohou zpiisobovat suchost o¢i. Pacienti s onemocnénimi rohovky maji byt 1é¢eni
S opatrnosti.




Jiné betablokatory

Utinky na nitrooéni tlak nebo znamé wi¢inky systémové betablokddy mohou byt zesileny, je-li timolol
podan pacientiim, ktefi jiz dostavaji systémovy betablokator. Odpovéd’ téchto pacientl na 1écbu ma
byt peclivé sledovana. Pouziti dvou topickych beta-adrenergnich blokatori se nedoporucuje (viz bod
4.5).

Anafylaktické reakce

Pacienti s atopii nebo tézkou anafylaktickou reakci na rizné alergeny v anamnéze mohou pfi uzivani
betablokatorti vyraznéji reagovat na opakované podrazdéni pfisluSnymi alergeny a nemusi reagovat na
obvyklou davku adrenalinu pouzivanou k 1é€eni anafylaktickych reakci.

Odchlipeni cévnatky
Po podani ptipravki zamezujicich tvorbé komorové vody (napf. timolol, acetazolamid) po filtracnich
procedurach bylo hlaseno odchlipeni cévnatky.

Chirurgickd anestezie
Oc¢ni betablokatory mohou blokovat systémové beta-agonistické ti€inky, napt. u adrenalinu.
Anesteziolog mé byt informovan o tom, Ze je pacientovi podavan timolol.

Jaterni nezadouci u¢inky

U pacientt s leh¢im jaternim onemocnénim v anamnéze nebo s abnormalnimi vychozimi hladinami
ALT, AST a/nebo bilirubinu nema podavani bimatoprostu po dobu 2 let mit Zaddné nezadouci t€inky
na jaterni funkce. Nejsou znamé zadné nezadouci ucinky o¢niho timololu na funkci jater.

O¢ni nezadouci ucinky

Dtive, nez je 1écba zahajena, mé byt pacient informovan o mozném riistu fas, ztmavnuti kiize na
vickach nebo periokuldrné a zvysené hnédé pigmentaci duhovky, které byly pozorovany béhem lécby
bimatoprostem a GANFORTem. Zvysena pigmentace duhovky je pravdépodobné trvald a mize vést
k rozdilnému vzhledu o¢i, pokud bylo 1é¢eno pouze jedno oko. Po ukonceni 1écby GANFORTem
mize byt pigmentace duhovky trvala. Po 1 roku 1écby GANFORTem byla incidence pigmentace
duhovky 0,2 %. Po 1 roku 1écby pouze bimatoprostovymi o¢nimi kapkami byla incidence 1,5 % a po 3
letech 1éCby se nezvysila. Zména pigmentace je zpisobena zvySenim obsahu melaninu

v melanocytech, spiSe nez zvysenim poctu melanocytli. Dlouhodobé G¢inky zvySené pigmentace
duhovky nejsou znamy. Zména barvy duhovky souvisejici s o€nim podanim bimatoprostu nemusi byt
patrna n€kolik mésicti az let. Matetfska znaménka ani pihy na duhovce nebyvaji 1écbou ovlivnény.
Pigmentace tkan¢ okolo o¢i byla u nékterych pacientti hlasena jako reverzibilni.

P1i 1é€bé GANFORTem byl hlasen makularni edém, vcetné cystoidniho makuldrniho edému. Proto ma
byt GANFORT pouZivan s opatrnosti u afakickych pacientti, pseudoafakickych pacientti s trhlinou
zadniho pouzdra ¢ocky nebo u pacientll se znamymi rizikovymi faktory pro vznik makularniho edému
(napf. nitroo¢ni chirurgicky zakrok, okluze retinalni Zily, zanétlivé onemocnéni oc¢i a diabeticka
retinopatie).

GANFORT ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientil s aktivnim nitroo¢nim zanétem (napft. uveitida),
protoze se zanét mize zhorsit.

Kuze

V oblastech, kde roztok GANFORTu pfichazi opakované do styku s koznim povrchem, mtze
potencidlné dojit k rGstu ochlupeni. Proto je diilezit¢ GANFORT aplikovat podle pokynt a zabranit
jeho stékani na tvare nebo jiné oblasti klize.

Pomocné latky
Konzervacni latka v GANFORTu, benzalkonium-chlorid, miize zptisobit podrazdéni oka. Pred

aplikaci 1éku musi byt kontaktni cocky vyjmuty a znovu nasazeny nejdiive 15 minut po podani. Je
znamo, ze benzalkonium-chlorid méni barvu mékkych kontaktnich ¢ocek. Proto nesmi s mékkymi
kontaktnimi ¢o¢kami pfijit do styku.



Bylo hléseno, ze benzalkonium-chlorid zpiisobuje teCkovitou keratopatii a/nebo toxickou ulcer6zni
keratopatii. Proto je nutné pacienty se syndromem suchého oka nebo s ohrozenim rohovky pii
cast¢jSim nebo prodlouzeném pouzivani GANFORTu sledovat.

DalSi onemocnéni
GANFORT nebyl studovan u pacientl s o¢nimi zanétlivymi stavy, neovaskularizaci, zanéty,
glaukomem se zavienym thlem, kongenitalnim glaukomem a glaukomem s Gzkym thlem.

Ve studiich bimatoprostu 0,3 mg/ml u pacientli s glaukomem nebo o¢ni hypertenzi bylo prokézano, ze
Castéjsi expozice oka vice nez 1 davce bimatoprostu denné miize zhorsit i€inky na snizovani IOP.
Pacienti pouzivajici GANFORT s jinymi analogy prostaglandinu maji byt sledovani s ohledem na
zmény nitroo¢niho tlaku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci s fixni kombinaci bimatoprostu/timololu.

Existuje moznost aditivnich ucinkt, které vedou k hypotenzi a/nebo vyrazné bradykardii, je-li podan
o¢ni roztok s betablokatorem soubézné s peroralnimi blokatory kalciového kanalu, guanethidinem,
beta-adrenergnimi blokatory, parasympatomimetiky, antiarytmiky (v€etn€¢ amiodaronu)

a digitalisovymi glykosidy.

V pribéhu kombinované 1écby inhibitory CYP2D6 (napt. chinidin, fluoxetin, paroxetin) a timololem
byla hlaSena zvysena systémova betablokada (napt. zpomaleny srde¢ni rytmus, deprese).

V ojedinélych ptipadech vedlo soub&zné pouziti o¢nich betablokatorti a adrenalinu (epinefrinu)
k mydriéze.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Adekvatni tidaje o podéavani fixni kombinace bimatoprostu/timololu t€hotnym Zenam nejsou

k dispozici. Pokud to neni nezbytné nutné, GANFORT se nema b&hem téhotenstvi podavat. Informace
0 moznosti sniZeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Bimatoprost
Adekvatni tidaje o podévani bimatoprostu t¢hotnym zenadm nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokézaly reprodukéni toxicitu pfi vysokych dévkach toxickych pro matku (viz bod 5.3).

Timolol

Epidemiologické studie neprokazaly malformacni ti€inky, ale prokazaly riziko opozdéni
nitrodélozniho rastu v pfipade, ze se betablokatory podavaji peroralné. Kromé toho, pokud byly
betablokatory podavany pted porodem, byly u novorozence pozorovany znamky a symptomy
betablokady (napf. bradykardie, hypotenze, dusnost a hypoglykemie). Podava-li se GANFORT az do
porodu, musi byt novorozenec v prvnich dnech Zivota peclivé monitorovan. Studie s timololem na
zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu pfi davkach znacn€ vyssich nez davky, které by se pouzily
v klinické praxi (viz bod 5.3).

Kojeni

Timolol

Betablokatory jsou vylucovany do matefského mléka. Pti terapeutickych davkach timololu v o¢nich
kapkéch je vSak nepravdépodobné, Ze by se do mléka dostalo takové mnozstvi, které by u kojence
vedlo ke klinickym pfiznakim betablokady. Informace o moznosti snizeni systémové absorpce viz
bod 4.2.



Bimatoprost
Neni zndmo, zda je bimatoprost vylucovan do matetského mléka, ale je vylucovan do mléka potkant.
GANFORT nema byt podavéan kojicim Zenam.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o i€incich GANFORTu na lidskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

GANFORT ma4 zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize, stejné jako po jiné
1é¢be oci, nastane po podani pfechodné rozostteni vidéni, ma pacient pied fizenim nebo obsluhou
stroji pockat, dokud se zrak nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

GANFORT

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich pfi pouziti GANFORTu se omezily na diive hlaSené
reakce u jednotlivé podavaného bimatoprostu a timololu. V klinickych studiich nebyly pozorovany
zadné nové nezadouci t€inky specifické pro GANFORT.

VétSina nezadoucich ucinki udavanych v klinickych studiich s pouzitim GANFORTu se tykala oci,
byly pouze mirné a zZadné nebyly vazné. Na zaklad¢ 12mésicnich klinickych udajt byla nejcastéji
hlasenym nezddoucim t€¢inkem hyperémie spojivky (vétSinou v nadznacich nebo mirné a povazovana
za nezanétlivou) piiblizn€ u 26 % pacienti, ktera vedla k pteruSeni 1écby u 1,5 % pacienttl.

Seznam nezadoucich ucinkii v tabulce

Tabulka 1 pfedstavuje nezadouci G€inky, které byly hlaSeny béhem klinickych studii u v§ech 1ékovych
forem ptipravklt GANFORT (vicedavkovych i jednodavkovych) (v kazdé skupiné Cetnosti jsou
nezadouci UCinky setazeny podle klesajici zd&vaznosti) nebo v obdobi po uvedeni na trh.

Cetnost moznych nezadoucich u¢inkii uvedenych nize je definovana pomoci nasledujici konvence:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méné Casté >1/1 000 az < 1/100

Vzéacné >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni zndmo Frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

Tabulka 1

Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systéemu Neni znamo Hypersenzitivni reakce vcetn¢ znamek nebo
ptiznaka alergické dermatitidy, angioedému,
ocni alergie

Psychiatrické poruchy Neni znamo Insomnie?®, no¢ni miry?

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Neni znamo Dysgeuzie?, zdvraté
Poruchy oka Velmi Casté Hyperemie spojivek
Casté Teckovita keratitida, eroze rohovky?, paleni

0&i%, podrazdéni spojivek', svédéni o¢i, bodavy
pocit v o&ich?, pocit ciziho télesa, suchost oéi,
erytém vicek, bolest oka, fotofobie, vytok
z o€, zrakové poruchyz, svédéni vicek,
zhor$eni zrakové ostrosti?, blefaritida®, edém




vicek, podrazdéni o¢i, zvysena tvorba slz, rist
fas

Mén¢ Casté

Iritida?, spojivkovy edém?, bolest vicek?,
neobvyklé pocity v oku', astenopie, trichiaza®,
hyperpigmentace duhovky?, periorbitalni
zmény a zmény na vicku spojené s atrofii
periorbitalni tukové tkan€ a ztencenim kuze,
které zptsobuji prohloubeni zahybu o¢niho
vicka, ptézu o¢niho vicka, enoftalmus,
lagoftalmus a retrakci vicka'?, zména barvy fas
(ztmavnuti)'

Neni znamo

Cystoidni makularni edém?, zdufeni oka,
rozmazané vidéni’, o¢ni diskomfort

Srdecni poruchy Neni znamo Bradykardie
Cévni poruchy Neni znamo Hypertenze
Respiracni, hrudni Casté Rinitida®

a mediastinalni poruchy Méné Casté Dusnost

Neni znamo

Bronchospasmus (pfevazné u pacientt
s bronchospastickou chorobou)?, astma

Poruchy kiize a podkozni tkané | Casté

Pigmentace vi¢ek?, hirsutismus®, nadmérna
pigmentace ktize (v okoli o¢i)

Neni znamo

Alopecie, zména barvy ktize (v okoli o¢i)

Obecné poruchy a reakce Neni znamo

v misté podani

Unava

'Nezadouci u¢inky pozorované pouze u GANFORTu v jednodavkové 1ékové formé
’Nezadouci u¢inky pozorované pouze u GANFORTu ve vicedavkové 1ékové formé

GANFORT (bimatoprost/timolol), stejné jako jiné topicky podavané o¢ni 1é¢ivé ptipravky, je
absorbovan do systémového obéhu. Absorpce timololu mtize zptisobovat podobné nezddouci ucinky
jako u systémovych betablokatord. Vyskyt systémovych nezadoucich ucinki je pfi topickém ocnim
podani nizsi nez pfi systémovém podani. Informace o moznosti snizeni systémové absorpce viz bod

4.2.

Dalsi nezadouci t€inky, které byly pozorovany u jedné z lé¢ivych latek piipravku (bimatoprost
a timolol) a mohou se potencialn€ vyskytnout i u GANFORTu, jsou uvedeny nize v Tabulce 2:

Tabulka 2

Trida organovych systémii

Nezadouci uéinek

Poruchy imunitniho systému

Systémové alergické reakce véetné anafylaxe'

Poruchy metabolismu a vyzivy

Hypoglykemie'

Psychiatrické poruchy

Deprese', ztrata paméti', halucinace'

Poruchy nervového systemu

Synkopa', mozkova cévni pithoda', zhorsené
znamky a symptomy myasthenia gravis', parestezie',
mozkova ischemie'

Poruchy oka

Snizena citlivost rohovky', diplopie', ptoza',
odlouceni choriodey po filtra¢ni chirurgii (viz bod
4.4)', keratitida', blefarospazmusz, retinalni
hemoragie’, uveitida®

Srdecni poruchy

Atrioventrikularni blokada', srde¢ni zastava',
arytmiel, srdeéni selhani', méstnavé srdeéni selhani',
bolest na hrudi', palpitace', edém'

Cévni poruchy

Hypotenze, Raynaudiiv fenomén', studené ruce
a nohy'

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Zhorseni astmatu?, zhorSeni CHOPN?, kagel'.




Gastrointestindlni poruchy Nauzea'?, pritjem', dyspepsie', sucho v tistech',
bolesti biicha', zvraceni!

Poruchy kiize a podkozni tkané Psoriaziformni vyrazka' nebo exacerbace psoriazy',
koZni vyriZka'

Poruchy svalové a kosterni soustavy Myalgie'

a pojivové tkané

Poruchy reprodukcniho systému a prsu Sexualni dysfunkce', snizené libido'

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Astenie'?

Vysetreni Abnormality testi jaterni funkce

'Nezadouci Gi¢inky pozorované u timololu
*Nez4douci u¢inky pozorované u bimatoprostu

Nezadouci ucinky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

U nékterych pacientl s vyrazn€ poruSenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze by mohlo nastat topické preddvkovani GANFORTem, nebo Ze by bylo
spojenou s toxicitou.

Bimatoprost
Jestlize je GANFORT nahodné€ pozit, mohou byt uzitecné nasledujici informace: béhem dvoutydenni

studie u potkant a my$i pfi davkach bimatoprostu az do 100 mg/kg/den nevznikla zadna toxicita. Tato
davka vyjadfend v mg/m? je nejméné 70krat vy$si nez davka jedné lahvicky GANFORTu nahodné
pozita 10kg ditétem.

Timolol

Symptomy systémového predavkovani timololem zahrnuji: bradykardii, hypotenzi, bronchospasmus,
bolest hlavy, zavraté, dusnost a srdecni zastavu. Studie pacientl se selhanim ledvin prokézala, ze
timolol je $patné€ dialyzovatelny.

Dojde-li k predavkovani, 1écba musi byt symptomatickd a podptirna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologika, betablokatory — ATC kod: SO1EDS1

Mechanismus ucinku

GANFORT obsahuje dvé lécivé latky: bimatoprost a timolol. Tyto dvé slozky snizuji zvySeny
nitroo¢ni tlak (IOP) doplikovym mechanismem uc¢inku a tento kombinovany uc¢inek vede k dalsi
redukci IOP ve srovnani s podavanim kterékoliv z téchto slozek zvlast. GANFORT zacina ptisobit
velmi rychle.

Bimatoprost je 1é¢iva latka ptisobici jako silné o¢ni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid,
strukturalné blizky prostaglandinu F2o(PGF2,), ktery neptisobi na znamé prostaglandinové receptory.
Bimatoprost selektivné napodobuje tcinek noveé objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych
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prostamidy. Nicméné, prostamidové receptory nebyly jesté dosud strukturalné identifikovany.
Mechanismem uc¢inku, kterym bimatoprost snizuje nitroo¢ni tlak u ¢lovéeka, je zvyseni odtoku
nitroo¢ni tekutiny tramc¢inou komorového uhlu a zvySeni odtoku uveoskleralni cestou.

Timolol je beta; a beta, neselektivni blokator adrenergnich receptorti, ktery nemé vyznamny
sympatomimeticky ucinek, pfimy tlumivy u€inek na myokard nebo lokalné anesteticky uc¢inek
(stabilizujici membrany). Timolol snizuje IOP tim, ze sniZuje tvorbu nitroo¢ni tekutiny. Pfesny
mechanismus ucinku neni jasné stanoven, ale pravdépodobné je potlaceni zvySené syntézy cyklické
AMP zptisobené endogenni beta-adrenergni stimulaci.

Klinické tcinky
Uc¢inek GANFORTu na sniZeni IOP neni horsi nez u¢inek dosazeny kombinovanym podavanim
bimatoprostu (jednou denn¢) a timololu (dvakrat denn¢).

Z udajt o léku GANFORT v existujici literatufe vyplyva, Ze ve€erni davka dokéze ucinngji snizovat
IOP nez ranni davka. Pfi volbé€ ranniho nebo vecerniho davkovani je vSak tfeba zohlednit
pravdépodobnost dodrzovani 1éCby.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost GANFORTu u déti od 0 do 18 let nebyla stanovena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lécivy ptripravek GANFORT

Koncentrace plazmatického bimatoprostu a timololu byly stanoveny ve zkifizené studii porovnavajici
monoterapie s 1écbou GANFORTem u zdravych subjektii. Systémovée vstiebavani jednotlivych slozek
bylo minimalni a nebylo ovlivnéno soucasnym podavanim v jediném piipravku.

Ve dvou 12mésicnich studiich, kdy se méfilo systémové vstiebavani, nebyla pozorovana kumulace
zadné ze slozek.

Bimatoprost
Bimatoprost in vitro velmi dobfe penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po o¢nim podani je systémova

expozice bimatoprostu velmi nizka a ani po ¢ase nedochdzi ke kumulaci. Pfi podévani jedenkrat denné
po jedné kapce 0,03% bimatoprostu do obou o¢i po dobu dvou tydni dosahly koncentrace v krvi
detekovatelnou hodnotu (0,025 ng/ml). Primérné hodnoty Cmax @ AUC ¢.24ns byly 7. a 14. den
podobné. Primérna hodnota Crax byla piiblizné 0,08 ng/ml a AUC ¢.4nrs ptiblizné 0,09 ngehod/ml, coz
ukazuje, ze rovnovazného stavu bylo dosazeno béhem prvniho tydne oéniho podavani.

Bimatoprost je se stfedni mirou distribuovan do télesnych tkani a systémovy distribu¢ni objem byl
v ustaleném stavu u ¢lovéka 0,67 I/kg. V lidské krvi je bimatoprost pfedevsim v plazmé. Vazba
bimatoprostu na plazmatické bilkoviny je pfiblizn¢ 88 %.

Bimatoprost, ktery se po o¢nim podani dostane do systémového obéhu, je z vétsi Casti
nemetabolizovany. Bimatoprost poté podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a vytvari riizné
druhy metabolita.

Bimatoprost je primarné eliminovan ledvinami, az 67 % z intraven6zni davky podané zdravym
dobrovolnikiim bylo vylou¢eno moci, 25 % z takto podané davky bylo vylouceno stolici. Polocas
eliminace ureny po intravenéznim podani byl pfiblizné 45 minut. Celkova clearance krve byla
1,5 /hod/kg.

Charakteristika u star§ich pacienti

U starSich pacientil (65 let a starsi) pii davkovani dvakrat denné byla priméma hodnota AUC ¢.24n0d
0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, coz je signifikantné vice nez 0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych
dospélych osob. Nicméng, toto zjisténi neni klinicky relevantni, protoZe systémova expozice starsich




i mladsich osob byla pifi ocnim podavani velmi nizkd. Kumulace bimatoprostu v krvi v ¢ase neni
znama a bezpecnostni profil pro star$i i mladé pacienty byl podobny.

Timolol

Po o¢nim podavani 0,5% roztoku o¢nich kapek lidem podrobujicim se operaci katarakty byla
maximalni koncentrace timololu v moku o&ni komory 898 ng/ml jednu hodinu po podani. Cast davky
se vstiebava systémove, kde se rozsdhle metabolizuje v jatrech. Polocas timololu v plazmé je cca 4 az
6 hodin. Timolol se ¢aste¢né metabolizuje v jatrech a timolol a jeho metabolity se vylucuji ledvinami.
Timolol se nevaze ve velkém rozsahu na plazmu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Lécivy pripravek GANFORT

Studie ocni toxicity po opakovaném podavani GANFORTu neprokazaly zadné zvlastni riziko
u c¢lovéka. Profil ocni a systémové bezpecnosti jednotlivych slozek je jiz pevné stanoveny.

Bimatoprost
Neklinické udaje ziskané na zaklade konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zv1astni
riziko pro Cloveka. Ve studiich na hlodavcich pfi systémovych expozicich 33 az 97krat vyssich, nez
jakych je dosahovéno u ¢lovéka po ocnim podéni, se vyskytly druhové specifické aborty.

Oc¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentracich > 0,03 % denné po dobu jednoho roku zptisobilo
zvySeni pigmentace duhovky a reverzibilni, na ddvce zavislé, periokularni u¢inky, charakterizované
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a rozsitenim palpebralni $térbiny. Zda se, ze zvySeni pigmentace
duhovky je zptisobeno zvysenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvySenim poctu
melanocytii. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnim G&¢inkiim nebyly
pozorovany a mechanismus zptsobujici periokuldrni zmény neni znam.

Timolol

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citronové

Kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k Gpravé pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokédzana na dobu 28 dni pii 25 °C.
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Z mikrobiologického hlediska doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou
v odpovédnosti pacienta a normalné doba nema byt delsi nez 28 dni pri 25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Bil4, neprihlednd LDPE lahvicka s polystyrenovym uzavérem se zavitem. Jedna lahvicka je naplnéna
3 ml

Dostupné jsou nésledujici velikosti baleni: krabi¢ka obsahujici 1 nebo 3 lahvicky po 3 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/06/340/001-002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. kvétna 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. ¢ervna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu.

Bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni nitroo¢niho tlaku (IOP) u dospélych pacientti s glaukomem s otevienym thlem nebo nitroo¢ni
hypertenzi, ktefi nedostate¢né reaguji na 1é€bu lokédlnimi betablokéatory nebo analogy prostaglandinu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovéni
Doporucend davka pro dospélé (vietné starsich osob)

Doporucend davka je jedna kapka GANFORTu v jednodavkovém obalu do postizeného oka (oci)
jedenkrat denné bud’ rano, nebo vecer. Davka se ma podavat kazdy den ve stejnou dobu.

Z udajt o léku GANFORT (vicedavkové baleni) v existujici literatute vyplyva, Ze vecerni davka
dokéze ucinngji snizovat IOP nez ranni davka. Pii volbé ranniho nebo vecerniho davkovani je vSak
tteba zohlednit pravdépodobnost dodrzovani 1é€by (viz bod 5.1).

Pouze k jednorazovému pouziti, obsah jedné nadobky je dostacujici k oSetieni obou o¢i. Veskery
nespotiebovany roztok je zapottebi bezprosttedné po pouziti zlikvidovat.

Vynecha-li se jedna davka, 1é¢ba musi pokracovat dalsi planovanou davkou. Davkovani jedenkrat
denné do postizeného oka (oci) nema byt piekroceno.

Porucha ledvin a jater

GANFORT v jednodavkovém obalu nebyl studovéan u pacientti s poruchou ledvin nebo jater. U téchto
pacientil ma proto byt pouzit s opatrnosti.

Pediatricka populace

Bezpecnost a uc¢innost GANFORTu v jednodavkovém obalu u déti ve véku do 18 let nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.
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Zpisob podani

Pokud je pouzivén vice nez jeden lokalni o¢ni ptipravek, pak je mezi jejich poddnim nutné zachovat
Casovy odstup nejmén¢ 5 minut.

Systémova absorpce se snizi pfi pouziti nasolakrimalni okluze nebo zavteni vicka na dobu 2 minut. To
mize vést ke snizenému vyskytu systémovych nezadoucich ucinkt a zvysit aktivitu v misté pisobeni.

4.3 Kontraindikace

= Hypersensitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

» Reaktivni onemocnéni cest dychacich veetné pruduskového astmatu nebo pridusSkového astmatu
v anamnéze, t¢zka chronicka obstrukéni plicni choroba.

= Sinusova bradykardie, sick sinus syndrom, sinoatrialni blokada, atrioventrikularni blok druhého
nebo tietiho stupné, ktery neni kontrolovany kardiostimulatorem. Klinicky zjevné srde¢ni selhani,
kardiogenni Sok.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Tak jako u ostatnich lokaIn¢ aplikovanych o¢nich Ié¢ivych ptipravkl, mohou byt i 1éCive latky
GANFORTu v jednodavkovém obalu (timolol/bimatoprost) vstiebavany systémové. Zadné zvyseni
systémového vstiebavani individualnich 1é¢ivych latek nebylo u GANFORTu (vicedavkové baleni)
pozorovano. Vzhledem k beta-adrenergnim ucinkim timololu se mohou vyskytnout tytéz typy
kardiovaskularnich, plicnich a jinych nezaddoucich ucinka (ADR), které byly pozorovany

u systémovych betablokatorti. Vyskyt systémovych nezadoucich ¢inki je pti topickém ocnim podani
nizsi nez pti systémovém podani. Opatieni ke snizeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Srde¢ni poruchy

U pacientt s kardiovaskuldrnim onemocnénim (napft. ischemicka choroba srde¢ni, Prinzmetalova
angina a srdecni selhani) a pacienti podstupujicich antihypertenzni terapii systémovymi betablokatory
ma byt zvazena terapie jinou lécivou latkou. Pacienty s kardiovaskuldrmimi chorobami je tteba
sledovat kviili znamkam zhorSeni choroby a kvili vyskytu nezadoucich t€ink.

Vzhledem k negativnimu G¢inku na pfevodni ¢as maji byt betablokatory pacientiim se srdec¢ni
blokédou prvniho stupné podavany s opatrnosti.

Cévni poruchy
Pacienti se zavaznymi poruchami/onemocnénimi periferni cirkulace (tj. zdvazné formy Raynaudovy

choroby nebo Raynaudova syndromu) maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Poruchy dychaciho systému
Po podéani nékterych ocnich betablokatort byly hlaSeny respiracni ucinky, veetné timrti zptisoben¢ho
bronchospasmem u pacientl s astmatem.

U pacientl s mirnou/stfedné zavaznou chronickou obstrukéni plicni chorobou ma byt GANFORT
jednodavkovém obalu pouzit s opatrnosti a pouze pokud potencialni ptinos pirevazi potencialni rizika.

Endokrinni poruchy

Beta-adrenergni blokatory je nutno podévat s opatrnosti pacientim se spontdnni hypoglykemii nebo
s labilni formou diabetu, nebot’ betablokatory mohou maskovat pfiznaky a symptomy akutni
hypoglykemie.

Betablokatory mohou rovnéz maskovat pfiznaky hypertyreozy.

Onemocnéni rohovky
Oc¢ni betablokatory mohou zptisobovat suchost o¢i. Pacienti s onemocnénimi rohovky maji byt 1é€eni
s opatrnosti.
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Jiné betablokatory

Utinky na nitrooéni tlak nebo znamé wi¢inky systémové betablokddy mohou byt zesileny, je-li timolol
podan pacientiim, ktefi jiz dostavaji systémovy betablokator. Odpovéd’ téchto pacientli na 1écbu ma
byt peclivé sledovana. PouZiti dvou topickych beta-adrenergnich blokatorti se nedoporucuje (viz bod
4.5).

Anafylaktické reakce

Pacienti s atopii nebo tézkou anafylaktickou reakci na rlizné alergeny v anamnéze mohou pfi uzivani
betablokatorti vyraznéji reagovat na opakované podrazdéni piisluSnymi alergeny a nemusi reagovat na
obvyklou davku adrenalinu pouzivanou k 1é€eni anafylaktickych reakci.

Odchlipeni cévnatky
Po podani ptipravki zamezujicich tvorbé komorové vody (napf. timolol, acetazolamid) po filtracnich
procedurach bylo hlaseno odchlipeni cévnatky.

Chirurgickd anestezie
Oc¢ni betablokatory mohou blokovat systémové beta-agonistické ti€inky, napt. u adrenalinu.
Anesteziolog mé byt informovéan o tom, Ze je pacientovi podavan timolol.

Jaterni neZadouci ucinky

U pacientt s leh¢im jaternim onemocnénim v anamnéze nebo s abnormalnimi vychozimi hladinami
ALT, AST a/nebo bilirubinu nema podavani bimatoprostu o¢nich kapek po dobu 2 let mit zadné
nezadouci G¢inky na jaterni funkce. Nejsou znamé zadné nezadouci t€inky ocniho timololu na funkci
Jater.

O¢ni nezadouci ucinky

Dtive, nez je 1écba zahajena, mé byt pacient informovan o mozném rastu fas a periorbitalni kozni
hyperpigmentaci, které byly pozorovany béhem 1écby GANFORTem v jednodavkovém obalu.
Zvysena hnéda pigmentace duhovky byla rovnéz pozorovana béhem 1écby GANFORTem
(vicedavkové baleni). Zvysena pigmentace duhovky je pravdépodobné trvald a mlize vést

k rozdilnému vzhledu o¢i, pokud bylo 1é¢eno pouze jedno oko. Po ukonceni 1écby GANFORTem
muze byt pigmentace duhovky trvald. Po 1 roku [é¢by GANFORTem (vicedavkové baleni) byla
incidence pigmentace duhovky 0,2 %. Po 1 roku 1é€by pouze bimatoprostovymi ocnimi kapkami byla
incidence 1,5 % a po 3 letech 1écby se nezvysila. Zména pigmentace je zptisobena zvySenim obsahu
melaninu v melanocytech, spiSe nez zvySenim poctu melanocytl. Dlouhodobé ucinky zvysené
pigmentace duhovky nejsou zndmy. Zména barvy duhovky souvisejici s onim podanim bimatoprostu
nemusi byt patrna nékolik mésict az let. Matetskd znaménka ani pihy na duhovce nebyvaji 1écbou
ovlivnény. Pigmentace tkan¢ okolo o¢i byla u n€kterych pacientii hlaSena jako reversibilni.

P1i 1é€bé GANFORTem byl hlasen makularni edém, vcetné cystoidniho makularniho edému. Proto mé
byt GANFORT pouZivan s opatrnosti u afakickych pacientt, pseudoafakickych pacientti s trhlinou
zadniho pouzdra ¢ocky nebo u pacientll se znamymi rizikovymi faktory pro vznik makularniho edému
(napf. nitroocni chirurgicky zakrok, okluze retinalni Zily, zanétlivé onemocnéni oc¢i a diabeticka
retinopatie).

GANFORT ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientil s aktivnim nitroo¢nim zanétem (napft. uveitida),
protoze se zanét miize zhorsit.

Kuze

V oblastech, kde roztok GANFORTu pfichédzi opakované do styku s koznim povrchem, mtze
potencialné dojit k ristu ochlupeni. Proto je dilezit¢ GANFORT aplikovat podle pokynt a zabrénit
jeho stékani na tvare nebo jiné oblasti klize.

DalSi onemocnéni

GANFORT v jednodavkovém obalu nebyl studovan u pacientli s ocnimi zanétlivymi stavy,
neovaskularizaci, zanéty, glaukomem se zavienym uhlem, kongenitalnim glaukomem a glaukomem
s uzkym uhlem.
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Ve studiich bimatoprostu 0,3 mg/ml u pacientli s glaukomem nebo o¢ni hypertenzi bylo prokazano, ze
Cast¢jsi expozice oka vice nez 1 davce bimatoprostu denn€ muize zhorsit €inky na snizovani IOP.
Pacienti pouzivajici GANFORT s jinymi analogy prostaglandinu maji byt sledovani na zmény
nitroo¢niho tlaku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakei s fixni kombinaci bimatoprostu/timololu.

Existuje moznost aditivnich u¢inkt, které vedou k hypotenzi a/nebo vyrazné bradykardii, je-li podan
o¢ni roztok s betablokatorem soubézné s peroralnimi blokatory kalciového kanalu, guanethidinem,
beta-adrenergnimi blokatory, parasympatomimetiky, antiarytmiky (v€etn€¢ amiodaronu)

a digitalisovymi glykosidy.

V pribéhu kombinované 1écby inhibitory CYP2D6 (napf. chinidin, fluoxetin, paroxetin) a timololem
byla hlaSena zvySena systémova betablokada (napf. zpomaleny srdecni rytmus, deprese).

V ojedinélych ptipadech vedlo soub&zné pouziti o¢nich betablokatorti a adrenalinu (epinefrinu)
k mydriaze.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Adekvatni tidaje o podévani fixni kombinace bimatoprostu/timololu t€hotnym Zenam nejsou

k dispozici. Pokud to neni nezbytné nutné, GANFORT v jednodavkovém obalu se nemé béhem
téhotenstvi podavat. Informace o moZznosti sniZeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Bimatoprost
Adekvatni tidaje o podévani bimatoprostu t¢hotnym zendm nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
prokézaly reprodukéni toxicitu pfi vysokych dévkach toxickych pro matku (viz bod 5.3).

Timolol

Epidemiologické studie neprokazaly malformacni ti€inky, ale prokazaly riziko opozdéni
nitrodélozniho rastu v pfipade, ze se betablokatory podavaji peroralné. Kromé toho, pokud byly
betablokatory podavany pted porodem, byly u novorozence pozorovany znamky a symptomy
betablokady (napft. bradykardie, hypotenze, dusnost a hypoglykemie). Podava-li se GANFORT
v jednodavkovém obalu az do porodu, musi byt novorozenec v prvnich dnech Zivota peclive
monitorovan. Studie s timololem na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu pti davkach znacné
vys$ich nez davky, které by se pouzily v klinické praxi (viz bod 5.3).

Kojeni

Timolol

Betablokatory jsou vylucovany do matetského mléka. Pii terapeutickych davkach timololu v o¢nich
kapkéch je vSak nepravdépodobné, Ze by se do mléka dostalo takové mnozstvi, které by u kojence
vedlo ke klinickym pfiznakim betablokady. Informace o moznosti snizeni systémové absorpce viz
bod 4.2.

Bimatoprost
Neni zndmo, zda je bimatoprost vylucovan do matetského mléka, ale je vyluc¢ovan do mléka potkant.

GANFORT v jednodavkovém obalu nema byt podavan kojicim Zenam.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o u¢incich GANFORTu v jednodavkovém obalu na lidskou fertilitu.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

GANFORT v jednodavkovém obalu mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Jestlize, stejn€ jako po jiné topické 1€cbe oci, nastane po podani prechodné rozosteni vidéni, ma
pacient pfed fizenim nebo obsluhou stroji pockat, dokud se zrak nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

GANFORT v jednodavkovém obalu

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nezadouci ucinky hlasené v klinické studii pti pouziti GANFORTu v jednoddvkovém obalu se
omezily na dfive hlaSené reakce u GANFORTu (vicedavkové baleni) nebo u jednotlivé podavaného
bimatoprostu nebo timololu. V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné nové nezddouci ucinky
specifické pro GANFORT v jednodavkovém obalu.

V¢étSina nezadoucich ucinkti udédvanych s pouzitim GANFORTu v jednodévkovém obalu se tykala oci,
byly pouze mirné a zZadné nebyly vazné. Na zéklad¢ 12tydenni klinické studie GANFORTu

v jednodavkovém obalu podavaného jednou denné byla nej¢astéji hlaSenym nezadoucim ucinkem
hyperémie spojivky (v€tSinou v naznacich nebo mirna a povazovana za nezanétlivou) piiblizné u 21 %
pacientd, ktera vedla k pferuseni 1écby u 1,4 % pacientd.

Seznam nezadoucich ucinkii v tabulce

Tabulka 1 uvadi nezaddouci u€inky hlaSené béhem klinickych studii u GANFORTu v jednodévkové
lékové formeé a GANFORTu ve vicedavkoveé Iékové forme (v kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci
ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti) nebo v obdobi po uvedeni na trh.

Cetnost moznych nezadoucich t¢inkii uvedenych nize je definovana pomoci nasledujici konvence:

Velmi Casté >1/10
Casté >1/100 az < 1/10
Méné Casté >1/1 000 az < 1/100
Vzéacné >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi vzacné <1/10 000
Neni zndmo Frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit
Tabulka 1
Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci ucinek
Poruchy imunitniho systéemu Neni znamo Hypersenzitivni reakce vcetné znamek nebo
ptiznaka alergické dermatitidy, angioedému,
ocni alergie
Psychiatrické poruchy Neni znamo Insomnie?®, no¢ni miry?
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Neni znamo Dysgeuzie?, zdvraté
Poruchy oka Velmi Casté Hyperemie spojivek
Casté Teckovita keratitida, eroze rohovky?, paleni
0&i%, podrazdéni spojivek', svédéni o¢i, bodavy
pocit v oéich?, pocit ciziho télesa, suchost oéi,
erytém vicek, bolest oka, fotofobie, vytok
z o€, zrakové poruchyz, svédéni vicek,
zhorseni zrakové ostrosti?, blefaritida®, edém
vicek, podrazdéni o¢i, zvysena tvorba slz, rist
fas
Méng Casté Iritida?, spojivkovy edém?, bolest vicek?,
neobvyklé pocity v oku', astenopie, trichiaza®,
hyperpigmentace duhovky?, periorbitélni
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zmény a zmény na vicku spojené s atrofii
periorbitalni tukové tkan¢ a ztencenim kize,
které zptsobuji prohloubeni zahybu o¢niho
vicka, ptéozu o¢niho vicka, enoftalmus,
lagoftalmus a retrakci vicka'?, zména barvy fas
(ztmavnuti)'

Neni znamo

Cystoidni makularni edém?, zdufeni oka,
rozmazané vidéni’, o¢ni diskomfort

Srdecni poruchy Neni znamo Bradykardie
Cévni poruchy Neni znamo Hypertenze
Respiracni, hrudni Casté Rinitida’

a mediastinalni poruchy Méné Casté Dusnost

Neni znamo

Bronchospasmus (pfevazné u pacientt
s bronchospastickou chorobou) %, astma

Poruchy kiize a podkozni thkané

Casté

Pigmentace vi¢ek?, hirsutismus®, nadmérna
pigmentace ktize (v okoli o¢i)

Neni znamo

Alopecie, zména barvy kiize (v okoli oci)

Obecné poruchy a reakce
v misté podani

Neni znamo

Unava

'Nezadouci u¢inky pozorované pouze u GANFORTu v jednodavkové lékové formé
*Nez4douci u¢inky pozorované pouze u GANFORTu ve vicedavkové 1ékové formé

GANFORT (bimatoprost/timolol), stejné jako jiné topicky podavané o¢ni 1é¢ivé ptipravky, je
absorbovan do systémového obéhu. Absorpce timololu mlize zptisobovat podobné nezddouci ucinky
jako u systémovych betablokatord. Vyskyt systémovych nezadoucich ucinkt je pfi topickém ocnim
podani nizsi nez pfi systémovém podani. Informace o moznosti snizeni systémové absorpce viz bod

4.2.

Dalsi nezadouci tc€inky, které byly pozorovany u jedné z lé¢ivych latek piipravku (bimatoprost
a timolol) a mohou se potencidln€ vyskytnout i u GANFORTu, jsou uvedeny nize v Tabulce 2:

Tabulka 2

Trida organovych systémii

Nezadouci uéinek

Poruchy imunitniho systéemu

Systémové alergické reakce véetné anafylaxe'

Poruchy metabolismu a vyzivy

Hypoglykemie'

Psychiatrické poruchy

Deprese', ztrata paméti', halucinace'

Poruchy nervového systemu

Synkopa', mozkova cévni piithoda', zhorsené
znamky a symptomy myasthenia gravis', parestezie',
mozkova ischemie'

Poruchy oka

Snizena citlivost rohovky', diplopie', ptoza',
odlouceni choriodey po filtra¢ni chirurgii (viz bod
4.4)" keratitida', blefarospazmusz, retinalni
hemoragie’, uveitida®

Srdecni poruchy

Atrioventrikularni blokada', srde¢ni zastava',
arytmiel, srdeéni selhani', méstnavé srdeéni selhani',
bolest na hrudi', palpitace', edém'

Cévni poruchy

Hypotenze', Raynaudtiv fenomén', studené ruce
a nohy'

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Zhorseni astmatu?, zhorSeni CHOPN?, kagel'

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea'?, pritjem', dyspepsie', sucho v tistech’,
bolesti biicha', zvraceni!

Poruchy kiize a podkozni tkané

Psoriaziformni vyrazka' nebo exacerbace psoriazy',
koZni vyrizka'

a pojivové tkané

Poruchy svalové a kosterni soustavy

Myalgie'
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Poruchy reprodukcniho systému a prsu Sexualni dysfunkce', snizené libido'
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Astenie'?
Vysetreni Abnormality testi jaterni funkce
'Nezadouci Gi¢inky pozorované u timololu
*Nez4douci u¢inky pozorované u bimatoprostu

Nezadouci ucinky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

U nékterych pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Neni pravdépodobné, Ze by mohlo nastat topické preddvkovani GANFORTem v jednodavkovém
obalu, nebo Ze by bylo spojenou s toxicitou.

Bimatoprost
Jestlize dojde k nahodnému poziti GANFORTu v jednoddvkovém obalu, mohou byt uzite¢né

nasledujici informace: béhem dvoutydenni studie u mysi a potkanil pii peroralnich davkach
bimatoprostu az do 100 mg/kg/den nevznikla zZadn4 toxicita, u lidi to odpovida ekvivalentni davce 8,1,
respektive 16,2 mg/kg. Tyto davky jsou nejméné 7,5krat vyssi nez mnozstvi bimatoprostu pii
nahodném poziti celého obsahu krabicky s jednotlivymi ddvkami GANFORTu (90 jednodavkovych
obalt x 0,4 ml; 36 ml) u ditéte o hmotnosti 10 kg [(36 mI*0,3 mg/ml bimatoprostu)/10 kg;

1,08 mg/kg].

Timolol

Symptomy systémového predavkovani timololem zahrnuji: bradykardii, hypotenzi, bronchospasmus,
bolest hlavy, zavraté, dusnost a srdecni zastavu. Studie pacientl se selhanim ledvin prokézala, ze
timolol je $patné€ dialyzovatelny.

Dojde-li k predavkovani, 1écba musi byt symptomatickd a podptirna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Oftalmologika, betablokatory — ATC kod: SO1IEDS1

Mechanismus ucinku

GANFORT v jednodavkovém obalu obsahuje dvé 1é¢ivé latky: bimatoprost a timolol. Tyto dvé slozky
snizuji zvySeny nitroo¢ni tlak (IOP) doplitkovym mechanismem ucinku a tento kombinovany t¢inek

vede k dalsi redukci IOP ve srovnani s podavanim kterékoliv z téchto slozek zvlast. GANFORT
v jednodavkovém obalu zac¢ina ptisobit velmi rychle.

Bimatoprost je 1é€iva latka plisobici jako silné o¢ni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid,
strukturalné blizky prostaglandinu Fa, (PGF2,), ktery neplisobi na znamé prostaglandinové receptory.
Bimatoprost selektivné napodobuje tcinek noveé objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych
prostamidy. Nicméng, prostamidové receptory nebyly jesté dosud strukturalné identifikovany.
Mechanismem u¢inku, kterym bimatoprost snizuje nitroo¢ni tlak u ¢lovéeka, je zvyseni odtoku
nitroo¢ni tekutiny tramc¢inou komorového uhlu a zvySeni odtoku uveoskleralni cestou.
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Timolol je beta; a beta, neselektivni blokator adrenergnich receptorti, ktery nemé vyznamny
sympatomimeticky ucinek, pfimy tlumivy u€inek na myokard nebo lokalné anesteticky ucinek
(stabilizujici membrany). Timolol snizuje IOP tim, Ze sniZuje tvorbu nitroo¢ni tekutiny. Pfesny
mechanismus ucinku neni jasné€ stanoven, ale pravdépodobné je potlaceni zvysené syntézy cyklické
AMP zpiisobené endogenni beta-adrenergni stimulaci.

Klinické tcinky

12tydenni klinicka studie (dvojité zaslepend, randomizovana, s paralelnimi skupinami) porovnavala
ucinnost a bezpecnost | GANFORTu v jednodavkovém obalu a GANFORTu (vicedavkové baleni)

u pacientll s glaukomem nebo o¢ni hypertenzi. GANFORT v jednodavkovém obalu nedosahl horsich
vysledkl i€innosti pfi snizovani [OP nez GANFORT (vicedavkové baleni): horni hranice 95% CI
rozdilu mezi oSetfenimi spadala do pfedem definovaného rozsahu 1,5 mm Hg v kazdém ¢asovém bod¢
hodnoceno (za 0, 2, a 8 hodin) ve 12. tydnu (u primarni analyzy) a rovnéz ve 2. a 6. tydnu, pro
pramérnou zménu IOP horsiho oka v zakladni hodnoté (IOP horsiho oka znamena oko s vyssi denni
hodnotou IOP na zékladni hodnot¢). Horni hranice 95% CI ve 12. tydnu ve skute¢nosti neptekrocila
0,14 mm Hg.

Obe¢ skupiny oSetfovanych vykazovaly statisticky a klinicky vyznamny primérmy pokles v zakladni
hodnoté u IOP horsiho oka ve vSech naslednych ¢asovych bodech béhem studie (p < 0,001). Primérné
zmeény v zakladni hodnoté IOP horsiho oka se v pribéhu 12tydenni studie pohybovaly od -9,16 do -
7,98 mm Hg u skupiny GANFORT (v jednodavkovém obalu) a od -9,03 do -7,72 mm Hg pro skupinu
GANFORT (vicedavkové baleni).

GANFORT v jednodavkovém obalu rovnéz dosahl ekvivalentni uc¢innosti pii snizeni IOP jako
GANFORT (vicedavkové baleni) u IOP primérného a horsiho oka v kazdém nasledném casovém
bod¢ ve 2., 6. a 12. tydnu.

Na zéklad¢ studii GANFORTu (vicedavkové baleni) bylo zjisténo, ze uc¢inek GANFORTu na snizeni
IOP neni horsi nez ucinek dosazeny kombinovanym podévanim bimatoprostu (jednou denn¢)
a timololu (dvakrat denng).

Z 0dajt o léku GANFORT (vicedavkové baleni) v existujici literatute vyplyva, Ze vecerni davka
dokéze ucinngji snizovat IOP nez ranni davka. Pii volb€ ranniho nebo vecerniho davkovani je vSak
tteba zohlednit pravdépodobnost dodrzovani 1éCby.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost GANFORTu v jednodavkovém obalu u déti do 18 let nebyla stanovena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lécivy ptripravek GANFORT

Koncentrace plazmatického bimatoprostu a timololu byly stanoveny ve zkiiZzené studii porovnavajici
monoterapie s 1écbou GANFORTem (vicedavkové baleni) u zdravych subjektii. Systémové
vstfebavani jednotlivych slozek bylo minimalni a nebylo ovlivnéno soucasnym podavanim v jediném
pfipravku.

Ve dvou 12mésicnich studiich GANFORTu (vicedavkové baleni), kdy se méfilo systémové
vstfebavani, nebyla pozorovana kumulace zddné ze slozek.

Bimatoprost
Bimatoprost in vitro velmi dobfe penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po o¢nim podani je systémova

expozice bimatoprostu velmi nizka a ani po ¢ase nedochazi ke kumulaci. Pfi podavani jedenkrat denné
po jedné kapce 0,03% bimatoprostu do obou oc¢i po dobu dvou tydnii dosahly koncentrace v krvi
detekovatelnou hodnotu (0,025 ng/ml). Primérné hodnoty Cmax @ AUC ¢.24ns byly 7. a 14. den
podobné. Primérna hodnota Cax byla piiblizné 0,08 ng/ml a AUC ¢.4nrs ptiblizné 0,09 ngehod/ml, coz
ukazuje, ze rovnovazného stavu bylo dosazeno béhem prvniho tydne o¢niho podavani.
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Bimatoprost je se stfedni mirou distribuovan do télesnych tkani a systémovy distribu¢ni objem byl
v ustaleném stavu u ¢lovéka 0,67 I/kg. V lidské krvi je bimatoprost pfedevsim v plazmé. Vazba
bimatoprostu na plazmatické bilkoviny je pfiblizn¢ 88 %.

Bimatoprost, ktery se po o€nim podani dostane do systémového obéhu, je z vEtsi Casti
nemetabolizovany. Bimatoprost poté podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a vytvafi riizné
druhy metabolita.

Bimatoprost je primarné eliminovan ledvinami, az 67 % z intravendzni davky podané zdravym
dobrovolnikiim bylo vylou¢eno moci, 25 % z takto podané davky bylo vylouceno stolici. Polocas
eliminace ureny po intravenéznim podéni byl ptiblizn¢ 45 minut. Celkova clearance krve byla
1,5 /hod/kg.

Charakteristika u star§ich pacienti

U starSich pacienti (65 let a starsi) pfi ddvkovani bimatoprostu 0,3 mg/ml dvakrat denné byla
primérma hodnota AUC ¢24n0d 0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, coz je signifikantné vice nez

0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospélych osob. Nicméné, toto zjisténi neni klinicky
relevantni, protoze systémova expozice starSich i mladsich osob byla pfi o¢nim podavani velmi nizka.
Kumulace bimatoprostu v krvi v ¢ase neni znama a bezpec¢nostni profil pro star$i i mladé pacienty byl
podobny.

Timolol

Po o¢nim podavani 0,5% roztoku o¢nich kapek lidem podrobujicim se operaci katarakty byla
maximalni koncentrace timololu v moku o¢ni komory 898 ng/ml jednu hodinu po podéani. Cast davky
se vstiebava systémove, kde se rozsdhle metabolizuje v jatrech. Polocas timololu v plazmé je cca 4 az
6 hodin. Timolol se ¢aste¢n¢ metabolizuje v jatrech a timolol a jeho metabolity se vylucuji ledvinami.
Timolol se nevaze ve velkém rozsahu na plazmu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Lécivy piipravek GANFORT

Studie ocni toxicity po opakovaném podavani GANFORTu (vicedavkové baleni) neprokazaly Zadné
zvlasni riziko u cloveka. Profil ocni a systémové bezpecnosti jednotlivych slozek je jiz pevne
stanoveny.

Bimatoprost
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Cloveka. Ve studiich na hlodavcich pfi systémovych expozicich 33 az 97krat vyssich, nez
jakych je dosahovéno u ¢lovéka po ocnim podéni, se vyskytly druhové specifické aborty.

Oc¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentracich > 0,03 % denné po dobu jednoho roku zptisobilo
zvySeni pigmentace duhovky a reverzibilni, na ddvce zavislé, periokularni ucinky, charakterizované
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a rozsitenim palpebralni §térbiny. Zda se, Zze zvySeni pigmentace
duhovky je zptisobeno zvySenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvySenim poctu
melanocytii. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnim G&¢inkim nebyly
pozorovany a mechanismus zptsobujici periokuldrni zmény neni znam.

Timolol

Neklinické udaje ziskané na zaklade konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zv1astni riziko pro ¢loveka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat kyseliny citronové

Kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k Gpravé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Obsah jednodavkového obalu pouZijte do 7 dnil od vyjmuti ze sacku. VSechny jednodévkove obaly
uchovavejte v sacku a zlikvidujte je po 10 dnech od prvniho otevieni sacku.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani. Uchovavejte
jednodavkové obaly v sacku a sacek vlozte zpét do krabicky, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Prihledné, jednodavkové LDPE obaly s vickem k ukrouceni.

Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml roztoku.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 5 jednodavkovych obalt v sacku z hlinikové folie.

Krabicka obsahujici 30 nebo 90 jednoddvkovych obalil ve 3 nebo 9 saccich z hlinikové folie. Jeden

sacek obsahuje 10 jednodavkovych obali.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/06/340/003 5 jednodavkovych obaltl

EU/1/06/340/004 30 jednodavkovych obali

EU/1/06/340/005 90 jednodavkovych obali

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. kvétna 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. ¢ervna 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeu odpovédnych za propousténi Sarzi

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro ptredkladani PSUR pro tento léCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veSkerych schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

24



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upravé pH) a ¢isténa voda.
Dalsi informace viz ptibalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok, 3 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pfed pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte za ctyri tydny po prvaim otevieni.
Otevieno:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/06/340/001

13. CiISLO SARZE

[l
7513

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

GANFORT

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJE TRI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upraveé pH) a ¢iSténa voda.
Dalsi informace viz ptibalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok, 3 x 3 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pfed pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte za ctyri tydny po prvnim otevieni.
Otevieno (1)

Otevieno (2)

Otevieno (3)
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/06/340/002

13. CISLO SARZE

[l
(7513

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

GANFORT

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum
Oc¢ni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

[l
(7513

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SACEK OBSAHUJICI STRIP S 5 JEDNODAVKOVYMI OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok.
bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k Gpravé pH) a ¢iSténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
5x0,4ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po vyjmuti obalu ze sacku spotfebujte jednodavkovy obal do 7 dna.

Vsechny obaly uchovévejte v sdcku a krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti
a zlikvidujte je po 10 dnech od prvniho otevieni sacku.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl 1éCivy piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Oteviené obaly ihned po pouziti zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/06/340/003-005

13. CISLO SARZE

[l
(7513

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro jednorazové pouziti

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK OBSAHUJICI STRIP S 10 JEDNODAVKOVYMI OBALY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
bimatoprostum/timololum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

5. JINE

Oc¢ni podani.

10 jednodavkovych obalt.

Pro jednorazové pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

Po vyjmuti obalu ze sacku spottebujte jednodavkovy obal do 7 dna.

Vsechny obaly uchovévejte v sdcku a krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti
a zlikvidujte je po 10 dnech od prvniho otevieni sacku.

Oteviené obaly ihned po pouziti zlikvidujte.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA SACEK OBSAHUJICI STRIP S 5 JEDNODAVKOVYMI OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, kyselina
chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k udrzeni pH) a ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
5x0,4ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte jednodavkové obaly v sacku, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Oteviené jednodavkové obaly ihned po pouziti zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/06/340/003

13. CiSLO SARZE

[l
7513

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro jednorazové pouziti

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

GANFORT jednodavkovy

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 30 JEDNODAVKOVYCH QBALI‘j (DODANYCH VE 3
SACCICH, Z NICHZ JEDEN OBSAHUJE 10 JEDNODAVKOVYCH OBALU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k Gpravé pH) a ¢iSténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
30 x 0,4 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Jednodavkové obaly uchovavejte v sacku, aby byly chranény pted svétlem a vlhkosti.

37



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Oteviené jednodavkové obaly ihned po pouziti zlikvidujte.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/06/340/004

13. CiSLO SARZE

[l
(7513

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro jednorazové pouziti

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

GANFORT jednodavkovy

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 90 JEDNODAVKOVYCH OBALU (DODANYCH V 9 SACCICH,
Z NICHZ JEDEN OBSAHUJE 10 JEDNODAVKOVYCH OBALU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, kyselina
chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k udrzeni pH) a ¢i$téna voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
90 x 0,4 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Jednodavkové obaly uchovavejte v sacku, aby byly chranény pted svétlem a vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Oteviené jednodavkové obaly ihned po pouziti zlikvidujte.

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/06/340/005

13. CiISLO SARZE

[l
(7513

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku je vazéan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Pouze pro jednorazové pouziti

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

GANFORT jednodavkovy

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNODAVKOVY OBAL

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GANFORT

b

imatoprost/timolol

| 2.

ZPUSOB PODANI

3.

POUZITELNOST

EXP

4.

CISLO SARZE

[l

7214

S.

OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0

,4 ml

6.

JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum/timololum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vis dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je GANFORT a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GANFORT pouzivat
3 Jak se GANFORT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak GANFORT uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je GANFORT a k ¢emu se pouZiva

GANFORT obsahuje dvé rizné 1é€ive latky (bimatoprost a timolol), jez ob€ snizuji nitroo¢ni tlak.
Bimatoprost patii do skupiny lékti zvanych prostamidy — analoga prostaglandinu. Timolol patii do
skupiny 1ékt zvanych betablokatory.

Vase oko obsahuje priizracnou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemiize dostatecn¢ rychle odtékat,
zvysuje se nitroo¢ni tlak, ktery by vam nakonec mohl poskodit zrak (onemocnéni zvané zeleny zakal).
GANFORT ptisobi tim, Ze snizuje tvorbu tekutiny a zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Timto
zpusobem je nitrooc¢ni tlak sniZzovan.

Oc¢ni kapky GANFORT se pouzivaji k 1é¢bé vysokého nitroo¢niho tlaku u dospélych vcetné starSich
pacientd. Tento vysoky tlak mtze vést k rozvoji zelené¢ho zakalu. V4§ Iékat vam piedepise
GANFORT, pokud jiné o¢ni kapky obsahujici betablokatory nebo analoga prostaglandinu sama o sobé
dostatecné neucinkovala.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GANFORT pouZivat
Nepouzivejte GANFORT o¢ni kapky, roztok

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a) na bimatoprost, timolol, betablokatory nebo na
kteroukoli dalsi slozku GANFORTu (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize mate, nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni dychacich cest, jako astma a/nebo té¢zkou
chronickou obstrukéni plicni chorobu (plicni chorobu, kterd miize zpisobovat sipani, potize
s dychanim a/nebo dlouhodoby kasel) nebo jiny typ dychacich potizi,

- jestlize mate potize se srdcem, jako je pomaly srdecni rytmus, zastava srdce, srdecni selhavani.
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Upozornéni a opatieni
Pfed zahajenim 1éCby timto pfipravkem informujte svého 1ékare, jestlize mate nyni nebo jste mél(a)
v minulosti

- ischemickou chorobu srde¢ni (mezi pfiznaky patii bolest nebo svirani na hrudi, dusnost nebo
duseni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak

- poruchy srde¢niho rytmu, jako je pomaly srde¢ni rytmus

- poruchy s dychanim, astma nebo chronickou obstruk¢ni plicni chorobu

- onemocnéni krevniho ob¢hu (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudiiv syndrom)

- zvySenou ¢innost §titné Zl1azy, nebot’ timolol mtize zamaskovat znamky a piiznaky onemocnéni
Stitné zlazy

- cukrovku, nebot’ timolol mize zamaskovat piiznaky nizké hladiny cukru v krvi

- tézké alergické reakce

- potize s jatry nebo ledvinami

- problémy s povrchem oka

- oddéleni jedné z vrstev o¢ni bulvy po operaci ke snizeni nitroo¢niho tlaku

- znameé rizikové faktory pro vznik makularniho edému (otok sitnice vedouci k zhorSeni vidéni),
napf. operace katarakty (Sedé¢ho zakalu)

Pfed podanim anestezie pfi chirurgickém vykonu informujte svého 1ékate o tom, ze pouzivate
GANFORT, nebot timolol miZe ovlivnit uc¢inky nékterych 1é€ivych ptipravki pouzivanych béhem
anestezie.

GANFORT muize zplsobit ztmavnuti fas, jejich rist, a také ztmavnuti ktize v okoli vicek. Vase
duhovka miize také casem ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Zména mtze byt vyrazngjsi,
pokud je 1éCeno pouze jedno oko. GANFORT muize pti kontaktu s koznim povrchem zpisobovat rist
ochlupeni.

Déti a dospivajici
GANFORT neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a GANFORT

GANFORT a ostatni 1é¢ivé ptipravky, které pouzivate, veetné jinych ocnich kapek k 1écbé glaukomu,
se mohou navzajem ovliviiovat. Prosim, informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které
uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Informujte svého 1ékare,
pokud pouzivate nebo cheete zacit uzivat pfipravky snizujici krevni tlak, léky na onemocnéni srdce,
ptipravky na lécbu cukrovky, chinidin (pouZzivany k 1é€bé onemocnéni srdce a nékterych typli malarie)
nebo pfipravky na 1é€bu deprese, zndmé pod nazvem fluoxetin nebo paroxetin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Nepouzivejte
GANFORT, pokud jste t€hotna, pokud to vyslovné nedoporuci lékar.

Nepouzivejte GANFORT, pokud kojite. Timolol se mtize dostat do Vaseho matetského mléka.
Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete béhem kojeni uzivat jakykoliv 1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
GANFORT muze u n¢kterych pacientll zptisobit rozostfené vidéni. Dokud tyto pfiznaky nevymizi,
nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

GANFORT obsahuje benzalkonium-chlorid

GANFORT obsahuje konzervacni latku nazyvanou benzalkonium-chlorid.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,15 mg benzalkonium chloridu ve 3 ml roztoku coz odpovida

0,05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mtize byt vstfeban mekkymi o¢nimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto lé¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
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Benzalkonium-chlorid miize zptsobit podrazdéni o¢i, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se GANFORT pouziva

Vzdy pouzivejte GANFORT ptesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo lé¢karnikem.

Obvykla davka je jedna kapka denné, bud’ rdno, nebo vecer do kazdého 1écen¢ho oka. Lék pouzivejte
kazdy den ve stejnou dobu.

Navod k pouZziti
Lahvicku nesmite pouZit, pokud je pfed prvnim otevienim porusena bezpecnostni pecet’.

4.
S

=T

Umyjte si ruce. Zakloiite hlavu a podivejte se na strop.

Jemné¢ stahnéte dolni vicko a vytvoite tak malou kapsu.

Otocte lahvicku dnem vzhiiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1é¢eného oka.
Uvolnéte dolni vicko a zavtete oko.

Oko nechte zaviené a prstem stisknéte koutek zavieného oka (misto, kde je oko nejbliZze nosu)

a drzte po dobu 2 minut. Tim se snizi pravdépodobnost, ze GANFORT pronikne do celého VaSeho
téla.

SNh W=

Jestlize kapka VaSe oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranil(a) prenosu infekce, nemél by se horni konec lahvicky pfi kapani dotknout oka nebo
¢ehokoliv jiného. Ihned po pouziti zaviete lahvicku vickem.

Pokud pouzivate GANFORT s dalSimi o¢nimi ptipravky, mezi vkapnutim GANFORTu a aplikaci
jiného piipravku dodrzte odstup nejméné péti minut. Pokud pouZzivate jakoukoli o¢ni mast nebo gel,
pouZijte je az nakonec.

JestliZe jste pouzil(a) vice GANFORTu, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice GANFORTu, nez jste m¢l(a), je nepravdépodobne, Ze si vazné&ji ublizite.
Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém Case. Jestlize mate obavy, porad’te se se svym lékaiem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit GANFORT

Jestlize jste zapomnél(a) GANFORT pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si vzpomenete,
a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pi‘estal(a) pouzivat GANFORT
GANFORT se musi pouzivat kazdy den, aby fadn¢ piisobil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i GANFORT nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pokud nejsou nezadouci ucinky zavazné, 1ze obvykle v pouzivani kapek pokracovat.
Jestlize mate obavy, porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem. Bez porady se svym lékafem pouzivani
GANFORTu nepferusujte.

U GANFORTu (v jednodavkovém i viceddvkovém obalu) 1ze pozorovat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

Mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientt
Postihujici oko

zarudnuti.

Casté nezadouci uéinky

Mohou postihovat 1 az 9 pacientti ze 100

Postihujici oko

paleni, svédéni, bodani, podrazdéni spojivky (prihlednd vrstva oka), citlivost na svétlo, bolest oka,
zalepené oci, suché oci, pocit ciziho télesa v oku, malé odérky na povrchu oka se zdnétem nebo bez
néj, potize se zrakovou ostrosti, zarudla a svédici vicka, chloupky rostouci kolem oka, tmavsi zbarveni
vicek, tmavsi barva kiize v okoli o¢i, delsi fasy, podrazdéni oka, slzeni, otok vic¢ek, poruchy zraku.

Postihujici jiné ¢asti téla
ryma, bolesti hlavy.

Méné Casté neZadouci ucinky

Mohou postihovat 1 az 9 pacientti z 1 000

Postihujici oko

neobvyklé pocity v oku, zdnét duhovky, otok spojivky (prihledna vrstva oka), bolestiva vicka,
unavené o€, zarUstajici fasy, ztmavnuti duhovky, zapadly vzhled oci, pokles o¢niho vicka, zmensSeni
o¢niho vicka, posunuti (oddaleni vicka od povrchu oka vedouci k netplnému zavieni vicek), ztenceni
ktize o¢nich vicek, ztmavnuti fas.

Postihujici jiné ¢asti téla
dusnost.

Nezadouci ucinky, kde ¢etnost neni znaima

Postihujici oko

cystoidni makularni edém (otok sitnice vedouci k zhorseni vidéni), otok oka, rozmazané vidéni, o¢ni
diskomfort.

Postihujici jiné ¢asti téla

potize s dychanim (sipani), projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a kozni vyrazka), zmény ve
vnimani chuti, zdvraté, zpomaleni srde¢niho rytmu, vysoky krevni tlak, potiZze se spankem, no¢ni
miry, astma, ztrata ochlupeni, zména barvy ktize (v okoli oka), tinava.

Dalsi nezadouci u€inky byly pozorovany u pacientd, ktefi pouzivali o¢ni kapky obsahujici timolol
nebo bimatoprost, a proto se mohou vyskytnout i u GANFORTu. Timolol je stejn¢ jako ostatni mistné
podané o¢ni 1é¢ivé pripravky absorbovan do krve. To mlize zptisobovat podobné nezadouci ucinky,
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jaké jsou pozorovany u betablokatord podanych ,,intraven6zné* (do zily) a/nebo ,,peroralné* (Gsty).
Pravdépodobnost vyskytu nezddoucich u€inkti po podani ocnich kapek je nizsi, nez jsou-li 1é€ivé
ptipravky poddny naptiklad sty nebo injekéné. Uvedené nezddouci ucinky zahrmuji reakce, které byly
popsany pfi pouziti bimatoprostu a timololu k 1é¢b€ onemocnéni oka:
e Zavazné alergické reakce s otoky a dusnosti, které by mohly byt Zivot ohrozujici
e Nizka hladina cukru v krvi
e Deprese, ztrata paméti, halucinace
e Omdlévani, mrtvice snizené prokrveni mozku, zhorSeni myasthenia gravis (zvysSena svalova
ochablost), pocity brnéni
e SniZena citlivost povrchu oka, zdvojené vidéni, pokles o¢niho vicka, oddéleni jedné z vrstev
o¢ni bulvy po operaci ke snizeni nitroo¢niho tlaku, zdnét povrchu oka, krvaceni do zadni ¢asti
oka (retinalni krvaceni), zanét v oku, zvysené mrkani
e Srdec¢ni selhani, nepravidelny srdecni tep nebo zastava srdce, rychly nebo pomaly srde¢ni tep,
nadmérné hromadéni tekutin v téle, predevsim vody, bolest na hrudi
e Nizky krevni tlak, oteklé nebo studené ruce, nohy a koncetiny zptisobené ztizenim krevnich cév
Kasel, zhorSeni astmatu, zhorSeni plicniho onemocnéni zvaného chronické obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN)
Prtijem, bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni, travici potize, sucho v tstech
Cervena Supinaté mista na kiizi, kozni vyrazka
Bolesti svali
Snizeny pohlavni pud, sexualni dysfunkce (porucha sexudlnich funkci)
Slabost
Zvyseni vysledkt krevnich test ukazujicich, jak funguji jatra

Dalsi nezadouci t€inky hlasené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 2,85 mg fosfati ve 3 ml roztoku, coz odpovida 0,95 mg/ml. Pokud
trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvin na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku
be&hem 1écby.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci t€inky miizete hlasit také pfimo prosttednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak GANFORT uchovavat

Uchovavejte GANFORT mimo dohled a dosah déti.

GANFORT nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni se miize roztok kontaminovat — znecistit, coz mize zpusobit infekci oka. Proto po

4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, i presto, Ze v ni n&jaky roztok jesté ztstal. Pro
lep$i zapamatovani si zapiste datum otevieni na oznacené misto na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co GANFORT obsahuje

. Lécivymi latkami jsou bimatoprostum 0,3 mg/ml a timololum 5 mg/ml, odpovidajici timololi
maleas 6,8 mg/ml.

. Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid (konzervacni latka), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové a ¢isténa voda. Do roztoku
mohou byt pfidana mald mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného k upravé
hodnoty pH (kyselosti).

Jak GANFORT vypada a co obsahuje toto baleni

GANFORT je bezbarvy, ¢iry az nazloutly roztok o¢nich kapek v plastové lahvicce. Jedno baleni
obsahuje 1 nebo 3 plastové lahvicky se Sroubovacim uzavérem. Lahvicky jsou naplnény pouze

z poloviny a obsahuji kazda 3 mililitry roztoku. To je dostacujici mnozstvi pro pouZzivani na dobu
4 tydnd. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.1.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

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

E))LGoa

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
bimatoprostum/timololum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je GANFORT v jednodavkovém obalu a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GANFORT v jednodavkovém obalu pouzivat
3. Jak se GANFORT v jednodavkovém obalu pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak GANFORT v jednoddvkovém obalu uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je GANFORT v jednodavkovém obalu a k ¢emu se pouZiva

GANFORT v jednodavkovém obalu obsahuje dvé rizné 1éCivé latky (bimatoprost a timolol), jeZ obé
snizuji nitroo¢ni tlak. Bimatoprost patfi do skupiny 1ékid zvanych prostamidy — analoga
prostaglandinu. Timolol patti do skupiny 1¢kti zvanych betablokatory.

Vase oko obsahuje priizracnou vodnatou tekutinu, kterd vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemiize dostatecné rychle odtékat,
zvysuje se nitroo¢ni tlak, ktery by vam nakonec mohl poskodit zrak (onemocnéni zvané zeleny zakal).
GANFORT v jednodavkovém obalu plisobi tim, Ze snizuje tvorbu tekutiny a zvySuje mnozstvi
odvadéné tekutiny. Timto zplsobem je nitroo¢ni tlak snizovan.

Oc¢ni kapky GANFORT v jednodavkovém obalu se pouzivaji k 1é¢bé vysokého nitroo¢niho tlaku
u dospélych veetné starSich pacientd. Tento vysoky tlak mtize vést k rozvoji zeleného zakalu. Vas
lékai vam predepiSe GANFORT v jednodavkovém obalu, pokud jiné o¢ni kapky obsahujici
betablokatory nebo analoga prostaglandinu sama o sobé dostatecné netucinkovala.

Tento 1é¢ivy piipravek neobsahuje konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GANFORT v jednodavkovém obalu pouZivat
Nepouzivejte GANFORT o¢ni kapky, roztok v jednodiavkovém obalu

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na bimatoprost, timolol, betablokatory nebo na
kteroukoli dalsi slozku GANFORTu v jednodavkovém obalu (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate, nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni dychacich cest, jako astma a/nebo té¢zkou
chronickou obstruk¢ni plicni chorobu (plicni chorobu, kterd mize zpisobovat sipani, potize
s dychanim a/nebo dlouhodoby kasel) nebo jiny typ dychacich potizi,

- jestlize mate potize se srdcem, jako je pomaly srdecni rytmus, zastava srdce, srdecni selhavani.
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Upozornéni a opatieni
Pfed zahajenim lécby timto ptipravkem informujte svého l1¢ékare, jestlize mate nyni nebo jste mél(a)
v minulosti

- ischemickou chorobu srde¢ni (mezi pfiznaky patii bolest nebo svirani na hrudi, dusnost nebo
duseni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak

- poruchy srde¢niho rytmu, jako je pomaly srdecni rytmus

- poruchy s dychanim, astma nebo chronickou obstruk¢ni plicni chorobu

- onemocnéni krevniho ob¢hu (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudiiv syndrom)

- zvySenou ¢innost stitné zlazy, nebot’ timolol miize zamaskovat znamky a pfiznaky onemocnéni
Stitné zlazy

- cukrovku, nebot’ timolol mize zamaskovat piiznaky nizké hladiny cukru v krvi

- tézké alergické reakce

- potize s jatry nebo ledvinami

- problémy s povrchem oka

- oddéleni jedné z vrstev o¢ni bulvy po operaci ke snizeni nitroo¢niho tlaku

- znameé rizikové faktory pro vznik makularniho edému (otok sitnice vedouci k zhorSeni vidéni),
napf. operace katarakty (Sedé¢ho zakalu)

Pfed podanim anestezie pfi chirurgickém vykonu informujte svého 1ékate o tom, ze pouzivate
GANFORT v jednodavkovém obalu, nebot’ timolol miize ovlivnit u¢inky nékterych 1éCivych
ptipravkl pouzivanych béhem anestezie.

GANFORT v jednodavkovém obalu mize zplsobit ztmavnuti fas, jejich rlst, a také ztmavnuti ktize

v okoli vicek. Vase duhovka mize také casem ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Zména mtze
byt vyraznéjsi, pokud je léceno pouze jedno oko. GANFORT v jednodavkovém obalu mtize pti
kontaktu s povrchem pokozky zptsobit riist ochlupeni.

Déti a dospivajici
GANFORT v jednodavkovém obalu neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a GANFORT v jednodiavkovém obalu

GANFORT v jednodavkovém obalu a ostatni 1é¢ivé ptipravky, které pouZzivate, veetné jinych ocnich
kapek k 1écbé glaukomu, se mohou navzajem ovliviiovat. Prosim, informujte svého 1¢kate nebo
lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat. Informujte svého lékare, pokud pouzivate nebo chcete zacit uzivat pripravky snizujici krevni
tlak, 1éky na onemocnéni srdce, pfipravky na lécbu cukrovky, chinidin (pouzivany k 1é€bé onemocnéni
srdce a nékterych typl malarie) nebo pfipravky na 1é€bu deprese, znamé pod nazvem fluoxetin nebo
paroxetin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Nepouzivejte
GANFORT v jednodavkovém obalu, pokud jste t¢hotna, pokud to vyslovné nedoporuci lékar.

Nepouzivejte GANFORT v jednodavkovém obalu, pokud kojite. Timolol se miize dostat do Vaseho
matefského mléka. Porad’te se se svym lékatem dfive, nez zanete beéhem kojeni uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

GANFORT v jednodavkovém obalu mtize u n€kterych pacientii zptsobit rozostiené vidéni. Dokud
tyto ptiznaky nevymizi, nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.
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3.  Jak se GANFORT v jednodiavkovém obalu pouZiva

Vzdy pouzivejte GANFORT v jednodavkovém obalu ptesné podle pokynti svého lékate nebo
lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je jedna kapka denné, bud’ rdno, nebo vecer do kazdého 1écen¢ho oka. Lék pouzivejte
kazdy den ve stejnou dobu.

Navod k pouZziti

Pted pouzitim si umyjte ruce. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze je jednodavkova nadobka neporuSena. Roztok
je zapotifebi pouZzit bezprostfedné¢ po otevieni. Aby nedoslo ke kontaminaci, zabraiite tomu, aby se
oteviena Cast jednodavkové nadobky dotkla oka nebo ¢ehokoli jin¢ho.

1. Odtrhnéte jednodavkovy obal z prouzku.
Jednodavkovy obal drzte svisle (uzavérem smérem nahoru) a uzaver kroucenim odstraiite.

3. Jemné¢ stahnéte dolni vicko a vytvoite tak malou kapsu. Otocte jednodavkovy obal dnem vzhtru
a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do postizen¢ho oka (o¢i).
4. Se zavienyma oc€ima pfitisknéte prst do koutku zavieného oka (na misté, kde oko sousedi

s nosem) a 2 minuty podrZte. Zabranite tim tomu, aby s GANFORT v jednodavkovém obalu
dostal do zbytku téla.
5. Po pouziti jednodévkovy obal zlikvidujte, i pfesto, ze v ném zbyl néjaky roztok.

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu. Otfete veskery piebytecny roztok, ktery stece
po tvafi.

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, pfed aplikaci tohoto 1é€ivého piipravku je vyjmeéte. Po aplikaci kapek
a pted opétovnym nasazenim kontaktnich ¢ocek vyckejte 15 minut.

Pokud pouzivate GANFORT v jednoddvkovém obalu s dal$imi ocnimi pfipravky, mezi vkapnutim
GANFORTu v jednodavkovém obalu a aplikaci jiného pfipravku dodrzte odstup nejméné peti minut.
Pokud pouzivate jakoukoli o¢ni mast nebo gel, pouZzijte je az nakonec.

JestliZe jste pouzil(a) vice GANFORTu v jednodavkovém obalu, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice GANFORTu v jednodavkovém obalu, nez jste mél(a), je nepravdépodobné,
ze si vaznéji ublizite. Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit GANFORT v jednodiavkovém obalu

Jestlize jste zapomnél(a) GANFORT v jednodavkovém obalu pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned,
jakmile si vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouzivat GANFORT v jednodiavkovém obalu
GANFORT se musi pouzivat kazdy den, aby fadn¢ ptisobil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i GANFORT v jednodavkovém obalu nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud nejsou nezddouci ucinky zavazné, 1ze obvykle v pouzivani
kapek pokracovat. Jestlize mate obavy, porad'te se s Iékafem nebo lékarnikem. Bez porady se svym
l¢katem pouzivani GANFORTu v jednodavkovém obalu nepferusujte.

U GANFORTu v jednodavkovém nebo vicedavkovém obalu Ize pozorovat nasledujici nezadouci
ucinky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientt
Postihujici oko

zarudnuti.

Casté nezadouci uéinky

Mohou postihovat 1 az 9 pacientti ze 100

Postihujici oko

paleni, svédéni, bodani, podrazdéni spojivky (prihledna vrstva oka), citlivost na svétlo, bolest oka,
zalepené o€i, suché oci, pocit ciziho télesa v oku, malé odérky na povrchu oka se zanétem nebo bez
ngj, potize se zrakovou ostrosti, zarudla a svédici vicka, chloupky rostouci kolem oka, tmavsi zbarveni
vicek, tmavsi barva kiize v okoli o¢i, delsi fasy, podrazdéni oka, slzeni, otok vic¢ek, poruchy zraku.

Postihujici jiné ¢asti téla
ryma, bolesti hlavy.

Méné Casté neZadouci ucinky

Mohou postihovat 1 az 9 pacientti z 1 000

Postihujici oko

neobvyklé pocity v oku, zdnét duhovky, otok spojivky (prihledna vrstva oka), bolestiva vicka,
unavené o€, zarUstajici fasy, ztmavnuti duhovky, zapadly vzhled oci, pokles o¢niho vicka, zmenSeni
o¢niho vicka, posunuti (oddaleni vicka od povrchu oka vedouci k netiplnému zavieni vicek), ztenceni
kiize o¢nich vicek, ztmavnuti fas.

Postihujici jiné ¢asti téla
dusnost.

Nezadouci ucinky, kde ¢etnost neni znima

Postihujici oko

cystoidni makularni edém (otok sitnice vedouci k zhorseni vidéni), otok oka, rozmazané vidéni, o¢ni
diskomfort.

Postihujici jiné ¢asti téla

potize s dychanim (sipani), projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a kozni vyrazka), zmény ve
vnimani chuti, zavraté, zpomaleni srde¢niho rytmu, vysoky krevni tlak, potiZze se spankem, no¢ni
miry, astma, ztrata ochlupeni, zména barvy ktize (v okoli oka), tinava.

Dalsi nezadouci u€inky byly pozorovany u pacientd, ktefi pouzivali o¢ni kapky obsahujici timolol
nebo bimatoprost, a proto se mohou vyskytnout i u GANFORTu. Timolol je stejn¢ jako ostatni mistné
podané o¢ni 1é¢ivé pripravky absorbovan do krve. To mtize zptisobovat podobné nezadouci ucinky,
jake jsou pozorovany u betablokatorti podanych ,,intraven6zné* (do Zily) a/nebo ,,peroralné* (usty).
Pravdépodobnost vyskytu nezadoucich u€inkti po podani ocnich kapek je nizsi, nez jsou-li 1é€ivé
ptipravky poddny naptiklad sty nebo injekéné. Uvedené nezddouci ucinky zahrnuji reakce, které byly
popsany pfi pouziti bimatoprostu a timololu k 1é¢b€ onemocnéni oka:

e Zavazné alergické reakce s otoky a dusnosti, které by mohly byt Zivot ohrozujici

o Nizka hladina cukru v krvi

e Deprese, ztrata paméti, halucinace
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e Omdlévani, mrtvice snizené prokrveni mozku, zhorSeni myasthenia gravis (zvysSena svalova
ochablost), pocity brnéni

e SniZena citlivost povrchu oka, zdvojené vidéni, pokles o¢niho vicka, oddéleni jedné z vrstev
o¢ni bulvy po operaci ke snizeni nitroo¢niho tlaku, zdnét povrchu oka, krvaceni do zadni ¢asti
oka (retinalni krvaceni), zanét v oku, zvysené mrkani

e Srdec¢ni selhani, nepravidelny srde¢ni tep nebo zastava srdce, rychly nebo pomaly srde¢ni tep,
nadmérné hromadeéni tekutin v téle, predevsim vody, bolest na hrudi

e Nizky krevni tlak, oteklé nebo studené ruce, nohy a koncetiny zptisobené ztizenim krevnich cév

Kasel, zhorSeni astmatu, zhorSeni plicniho onemocnéni zvaného chronické obstrukéni plicni

nemoc (CHOPN)

Prtijem, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, travici potize, sucho v tstech

Cervena Supinaté mista na kiizi, kozni vyrazka

Bolesti svalil

Snizeny pohlavni pud, sexualni dysfunkce (porucha sexualnich funkci)

Slabost

Zvyseni vysledkt krevnich test ukazujicich, jak funguji jatra

Dalsi nezadouci t€inky hlasené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,38 mg fosfatt v 0,4 ml roztoku, coz odpovida 0,95 mg/ml. Pokud
trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku
be&hem 1écby.

Ve velmi vzacnych ptipadech doslo u nekterych pacientl se zdvaznym poskozenim prihledné vrstvy
predni ¢asti oka (rohovky) ke vzniku zakalenych vapenatych skvrn na rohovce, které vznikly
v pribéhu 1éCby.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinktt mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak GANFORT v jednodavkovém obalu uchovavat
Uchovavejte GANFORT v jednodavkovém obalu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte GANFORT v jednodavkovém obalu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku
jednodavkového obalu a na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Tento 1€k je uren pouze k jednorazovému pouZiti a neobsahuje konzervacni latky. Nepouzity roztok
neuchovavejte.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Uchovavejte
jednodavkové obaly v sacku a vlozte sacek zpét do krabicky, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Po vyjmuti jednodavkového obalu ze sacku pouzijte obsah jednodavkového obalu
do 7 dnii. Uchovavejte vSechny jednodavkové obaly v sacku a zlikvidujte je po 10 dnech od prvniho
otevfeni sacku.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢karnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co GANFORT v jednodavkovém obalu obsahuje

. Lécivymi latkami jsou bimatoprostum 0,3 mg/ml a timololum 5 mg/ml, odpovidajici timololi
maleas 6,8 mg/ml.

. DalSimi slozkami jsou chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
kyseliny citronovée a ¢isténa voda. Do roztoku mohou byt pfidana mala mnozstvi kyseliny
chlorovodikové nebo hydroxidu sodného k upravé hodnoty pH (kyselosti).

Jak GANFORT v jednodavkovém obalu vypada a co obsahuje toto baleni
GANFORT v jednodavkovém obalu je bezbarvy az lehce nazloutly roztok dodavany v plastovych
jednodavkovych obalech, z nichz kazdy obsahuje 0,4 ml roztoku.

Baleni obsahuje 1 sacek z hlinikové folie obsahujici 5 jednodavkovych obalil v krabicce.

Baleni obsahuji 3 nebo 9 sackt z hlinikové folie. Jeden sacek obsahuje 10 jednodavkovych obald, tj.
celkem 30 nebo 90 jednodavkovych obala v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Irsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

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

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

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

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.1.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 72 30 20 28 Tel: 4356 27780331
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Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

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

Island
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

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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