PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

Pomocna latka se zndmym tucéinkem
Jeden ml roztoku obsahuje benzalkonium-chlorid 0,2 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky)
Bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym thlem a nitroo¢ni
hypertenze u dospélych (jako monoterapie nebo jako dopliiujici terapie k betablokatortim).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka (postizenych oci) jedenkrat denné vecer.
Dévkovani jedenkrat denn€ nema byt piekroceno, protoze castéjsi podavani miize vést ke snizeni
ucinku na nitroo¢ni tlak.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku LUMIGAN u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Porucha funkce ledvin a jater

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil s poruchou funkce ledvin nebo stfedné tézkou az tézkou
poruchou funkce jater, a mél by proto byt u téchto pacientii pouzivan s opatrnosti. U pacientt

s pfedchozim mirnym jaternim onemocnénim nebo abnormalnimi hladinami alaninaminotransferazy

(ALT), aspartataminotransferazy (AST) a/nebo bilirubinu nemaji ocni kapky obsahujici bimatoprost
o koncentraci 0,3 mg/ml nepiiznivy t€inek na funkci jater alespoii po dobu 24 mésicu.

Zpusob podani

Pokud je pouzivan vice nez jeden lokdlni ocni ptipravek, pak je mezi jejich podanim nutné zachovat
¢asovy odstup nejméné 5 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



LUMIGAN 0,1 mg/ml je kontraindikovan u pacientl s podezienim na pfedchozi nezadouci reakci na
benzalkonium-chlorid, kterd vedla k pteruseni 1éCby.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Oc¢ni

Pted zahajenim 1écby ma byt pacient informovan o moznosti vzniku periorbitopatie zpiisobené
analogy prostaglandinu (PAP) a zvySené pigmentace duhovky, které byly pozorovany béhem lécby
pripravkem LUMIGAN. N¢které z téchto zmén mohou byt trvalé a mohou vést k defektu zorného pole
a rozdilnému vzhledu o¢i, pokud bylo 1é¢eno pouze jedno z nich (viz bod 4.8).

Béhem 1é¢by o¢nimi kapkami obsahujicimi bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml byl méné casto

(> 1/1 000 az < 1/100) zaznamenan cystoidni makularni edém. U pacientli se znamymi rizikovymi
faktory pro makularni edém (napft. afakicti pacienti, pseudofakicti pacienti s trhlinou zadniho pouzdra
¢oc¢ky) by proto mél byt LUMIGAN pouzivan s opatrnosti.

Existuji vzacna spontanni hlaseni o reaktivaci diivéjsich rohovkovych infiltrati nebo ocnich infekei
nasledkem 1é¢by o¢nimi kapkami obsahujicimi bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml. Pacienti

s anamnézou piredchozich zavaznych virovych o¢nich infekci (jako je herpes simplex) nebo
uveitidou/iritidou by méli LUMIGAN pouzivat opatrn¢.

LUMIGAN nebyl studovan u pacientii s oénimi zanétlivymi stavy, glaukomem s uzavienym thlem
neovaskularni nebo zanétlivé etiologie, kongenitalnim glaukomem a glaukomem s uzkym thlem.

Kuze

V mistech, kde LUMIGAN pftijde opakované do styku s povrchem pokozky, mize dochazet k ristu
ochlupeni. Proto je dilezité LUMIGAN podavat podle pokynti a zabranit tomu, aby stékal na tvar
nebo jiné oblasti kiize.

Respiraéni

LUMIGAN nebyl studovan u pacientti s posSkozenymi respiracnimi funkcemi. Ackoli jsou k dispozici
omezené informace u pacientti s astmatem nebo CHOPN v anamnéze, bylo hlaseno zhorSeni astmatu,
dyspnoe a CHOPN, stejné jako zpravy o astmatu v postmarketingovém obdobi. Frekvence téchto
priznakil neni znama. Pacienti s CHOPN, astmatem nebo sniZenou respiracéni funkei kviili jinym
chorobdm maji byt 1é€eni se zvySenou opatrnosti.

Kardiovaskularni

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil se srdecnim blokem vice nez prvniho stupné nebo
nekontrolovanym kongestivnim srde¢nim selhanim. Existuje omezeny pocet spontannich hlaseni

o vyskytu bradykardie nebo hypotenze po pouziti o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost

o koncentraci 0,3 mg/ml. Pacienti s predispozici k nizké srdecni frekvenci nebo nizkému krevnimu
tlaku by méli LUMIGAN pouzivat opatrné.

Dalsi informace

Ve studiich s bimatoprostem 0,3 mg/ml u pacientli s glaukomem nebo nitroo¢ni hypertenzi bylo
prokazano, Ze Casté€jsi expozice oka vice nez jedné davce bimatoprostu denné mtize snizit ti€innost
snizovani NOT (viz bod 4.5). U pacientli pouzivajicich LUMIGAN s dal$imi analogy prostaglandinu
maji byt sledovany zmény nitroo¢niho tlaku.

LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje konzervac¢ni ¢inidlo benzalkonium-chlorid (200 ppm), ktery mize byt
absorbovan mékkymi kontaktnimi ¢ockami. Kviili jeho ptitomnosti miize také nastat podrazdéni oka



a odbarveni mékkych kontaktnich ¢ocek. Pred podanim kapek by proto mély byt cocky z oka vyjmuty
a opét zavedeny 15 minut po podani.

Bylo hlaseno, Ze benzalkonium-chlorid, béZné pouzivané konzerva¢ni ¢inidlo o¢nich piipravki, mize
zpusobovat teCkovitou keratopatii anebo toxickou ulecerdzni keratopatii. Protoze LUMIGAN

0,1 mg/ml obsahuje 200 ppm benzalkonium-chloridu (coZ je ¢tyfnasobek koncentrace v o¢nich
kapkach obsahujicich bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml), je tfeba jej pouzivat opatrn€ u pacientd,
kteti trpi syndromem suchého oka nebo maji poskozenou rohovku ¢i pouzivaji vice ocnich kapek
obsahujicich BAK (benzalkonium-chlorid). Kromé toho je tfeba pacienty, ktefi ptipravek pouzivaji
delsi dobu, peclivé sledovat.

Byla hlasena bakterialni keratitida spojena s pouzitim vicedavkovych baleni topickych o¢nich
pripravki. Tyto obaly byly neimysIné kontaminovany pacienty, ktefi ve vét§in¢ ptipadu trpéli
soub&Znym o¢nim onemocnénim. Pacientiim s naruSenym povrchem oc¢niho epitelu hrozi vyssi riziko

bakterialni keratitidy.

Pacienty je tfeba informovat, aby zabranili styku hrotu aplika¢ni lahvi¢ky s okem nebo okolnimi
strukturami, aby nedoslo k poranéni oka a kontaminaci roztoku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Interakce u ¢lovéka nejsou ocekavany, jelikoz systémova koncentrace bimatoprostu po oénim
podavani o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml je extrémné nizka (méné
nez 0,2 ng/ml). Bimatoprost je biologicky transformovan ¢etnymi enzymy a cestami, ale

v preklinickych studiich nebyl pozorovan zadny ucinek na jaterni enzymy, které metabolizuji 1éky.

V klinickych studiich byly o¢ni kapky obsahujici bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml pouzivany
soucasn¢ s fadou riznych o¢nich betablokatorti bez znamek interakci.

Soucasné pouziti piipravku LUMIGAN s jinymi antiglaukomatiky nez topickymi betablokatory
nebylo béhem ptidatné 1écby glaukomu hodnoceno.

Ukinek snizovani NOT analogy prostaglandinu (napt. ptipravku LUMIGAN) mize byt niz§i
u pacientdl s glaukomem nebo nitrooéni hypertenzi, pokud zaroven pouzivaji dalsi analoga
prostaglandinu (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Adekvatni tdaje o podavani bimatoprostu téhotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu pti vysokych maternotoxickych davkach (viz bod 5.3).

LUMIGAN by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni zndmo, zda se bimatoprost vylucuje do lidského matetského mléka. Studie na zviratech vSak
vylucovani do materského mléka prokazaly. Na zdklad¢ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité

a prospéSnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo prerusit podavani
ptipravku LUMIGAN.

Fertilita

Udaje o vlivu bimatoprostu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

LUMIGAN ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Jestlize, stejné jako po
jiné 1écbé oci, nastane po podani pfechodné rozmazané vidéni, mél by pacient pted fizenim nebo
obsluhou strojii pockat, dokud neni vidéni ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Ve 12mési¢ni klinické studii faze 3 trp€lo nezadoucimi Gcinky asi 38 % pacientd 1éCenych pripravkem
LUMIGAN 0,1 mg/ml. Nejéastéji hlaSenym nezadoucim u¢inkem byla hyperemie spojivek (vét§inou
stopova nebo mirna a nezanétlivé povahy), kterou trpélo 29 % pacientl. Asi 4 % pacientl bylo ze
studie kvili nezadoucim G¢inkim pred¢asné vyrazeno.

Tabulkovy seznam nezddoucich ucinku

Béhem klinickych studii s ptipravkem LUMIGAN 0,1 mg/ml nebo v postmarketingovém obdobi byly
zaznamenany nasledujici nezaddouci ucinky. Vétsina z nich byla o¢ni, mirna a zadny z nich nebyl
zévazny.

Tabulka 1 ukazuje nezadouci a¢inky rozdélené podle tiid organovych systémui: velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Nezadouci Géinky jsou v kazdé
skupiné frekvence sefazenypodle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Seznam nezadoucich uc¢inku

Tiidy organovych systémi Frekvence Nezadouci uc¢inek
Poruchy nervového systému Mén¢ Casté Bolest hlavy
Neni zndmo Zavraté
Poruchy oka Velmi Casté Hyperemie spojivek, periorbitopatie
zpusobend analogy prostaglandinu
Casté Keratitis punctata, podrazdéni oci, svédéni

oCi, rust fas, bolest oka, erytém oc¢nich vicek,
svédéni ocnich vicek

Mén¢ Casté Astenopie, rozmazané vidéni, poruchy
spojivky, spojivkovy edém, hyperpigmentace
duhovky, madardza, otok ocnich vicek

Neni znamo Pigmentace vicek, makularni edém, suché
oko, vytok z oka, o¢ni edém, pocit ciziho
télesa v oku, zvySené slzeni, ocni diskomfort,

fotofobie
Respiracni, hrudni Neni znamo Astma, exacerbace astmatu, exacerbace
a mediastindlni poruchy CHOPN a dyspnoe
Gastrointestindlni poruchy Meéné¢ Casté Nauzea
Poruchy kiize a podkozni tkdng | Casté Hyperpigmentace kiize, hypertrichdza
Méné€ Casté Sucha ktize, tvrdnuti okraja vicek, svédéni
Neni zndmo Zména barvy kize (periokularng)
Celkové poruchy a reakce Casté Podrazdéni v misté€ aplikace
v mist¢ aplikace
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo Hypersenzitivni reakce vcetné znamek
a priznakil o¢ni alergie a alergické
dermatitidy
Cévni poruchy Neni znamo Hypertenze




Popis vybranvych neZadoucich téinku

Periorbitopatie zpiisobena analogy prostaglandinu (PAP)

Analoga prostaglandinu, vcetné ptipravku LUMIGAN, mohou vyvolat periorbitalni lipodystrofické
zmény, které mohou vést k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, ptoze, enoftalmu, retrakci o¢niho vicka,
involuci dermatochalazie a odhaleni dolni ¢asti skléry. Zmény jsou vétS§inou mirné, mohou se objevit
uz jeden mésic po zahajeni 1éCby pripravkem LUMIGAN a mohou mit za nasledek defekt zorného
pole, kterého si pacient nemusi byt védom. PAP je také spojena s periokularni hyperpigmentaci nebo
zménou barvy kiize a hypertrich6zou. VSechny tyto zmény byly ale oznaceny za ¢aste¢né€ nebo zcela
reverzibilni po pferuseni 1écby nebo po piechodu na jinou 1éc¢bu.

Hyperpigmentace duhovky

ZvysSena pigmentace duhovky je pravdépodobné trvala. Zména pigmentace je zplisobena spise
zvySenym obsahem melaninu v melanocytech, nez zvySenim poctu melanocytl. Dlouhodobé ti¢inky
zvySené pigmentace duhovky nejsou znamy. Zmeéna barvy duhovky pozorovana pii o¢nim podani
bimatoprostu nemusi byt patrna po né€kolik mésici ¢i let. Obvykle se hnéda pigmentace okolo
zorni¢ky roz$iti soustfedné smérem k okraji duhovky a cela duhovka nebo jeji ¢asti zhnédnou. Zda se,
ze 1é¢ba nema vliv na matefska znaménka, ani pihy na duhovce. Po 12 mésicich byla zaznamenana
0,5% incidence hyperpigmentace duhovky pfi podavani o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost

o koncentraci 0,1 mg/ml. Po stejné dobé byla incidence tohoto t¢inku u o¢nich kapek obsahujicich
bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml 1,5 % (viz bod 4.8, tabulka 2) a po 3 letech 1é¢by se nezvysila.

V klinickych studiich bylo pfipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml 1é¢eno pies 1 800 pacientd. Po slouceni
udaju z faze 3 monoterapie a ptridatného pouziti pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml byly nejcastéji
hlaSenymi nezadoucimi ucinky:

. rust fas az u 45 % pacientll v prvnim roce s poklesem vyskytu ptipadd po 2 letech na 7 % a po 3
letech na 2 %

. hyperemie spojivek (vétSinou v naznacich nebo mirna a povazovana za nezanétlivou) az u 44 %
pacientl v prvnim roce s poklesem vyskytu pfipadid po 2 letech na 13 % a po 3 letech na 12 %

. svédéni o¢i az u 14 % pacientli v prvnim roce s poklesem vyskytu ptipadi po 2 letech na 3 %

a po 3 letech na 0 %. Méné nez 9 % pacientd prerusilo 1é¢bu kviili jakémukoli nezadoucimu
ucinku v prvnim roce, ve druhém a tfetim roce poklesl pocet pripadi preruseni 1écby shodné na
3 %.

Dalsi nezddouci ucinky hlasené s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml jsou uvedeny v tabulce 2.
Tabulka zahrnuje také nezadouci Gcinky, které se vyskytly u obou sil ptipravku, ale s riznou frekvenci
vyskytu. VétSina z nich byly o¢ni, mirné nebo stfedné zavazné, zadny z nich nebyl zavazny. V kazdé
skupinég frekvence jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 2. Seznam dalSich neZadoucich éinka

Tridy organovych systémii Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Méné Casté Zavraté
Poruchy oka Velmi Casté Svédeéni oci, rist fas
Casté Eroze rohovky, paleni o¢i, alergicka

konjunktivitida, blefaritida, zhorSeni zrakové
ostrosti, astenopie, spojivkovy edém, pocit
ciziho télesa v oku, suché oko, bolesti o¢i,
fotofobie, slzeni, vytok z oka, zhorSeni zraku,
rozmazané vidéni, zvySena pigmentace
duhovky, ztmavnuti fas

Meéné¢ Casté Retinalni hemoragie, uveitida, cystoidni
makularni edém, iritida, blefarospasmus,
retrakce vicek, periorbitalni erytém

Cévni poruchy Casté Hypertenze

Poruchy kiize a podkozni tkané¢ | Mén¢ Casté Hirsutismus

Celkové poruchy a reakce Méng Casté Astenie

v mist¢ aplikace

Vysetieni Casté Abnormalni jaterni testy

Nezadouci tcinky hldSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

Velmi vzacné byly u nékterych pacientli s vyznamné po$kozenou rohovkou hlaseny ptipady kornealni
kalcifikace spojené s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich fosfaty.

Hlaseni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gcinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piredavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad preddvkovani a neni pravdépodobné, Ze by po podéani do oka nastal.

Pokud dojde k predavkovani, 1écba by méla byt symptomaticka a podptrna. Jestlize je LUMIGAN
nahodné pozit, mohou byt uzitecné nasledujici informace: béhem dvoutydenni studie u potkant a mysi
pii peroralnich davkach az do 100 mg/kg/den nevznikla Zadna toxicita. Tato davka vyjadiena v mg/m?
je nejméné 210krat vyss$i nez mnozstvi ptipravku v jedné lahvicce ptipravku LUMIGAN 0,1 mg/ml
pro 10kg dité.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika — antiglaukomatika a miotika — analoga prostaglandinu —
bimatoprost, ATC kod: SO1EEO03

Mechanismus u¢inku

Mechanismem uc¢inku, kterym bimatoprost redukuje nitroo¢ni tlak u ¢lovéka, je zvySeny odtok
nitroo¢ni tekutiny tram¢inou komorového uhlu a zvySeny odtok uveoskleralni cestou. Snizovani


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

nitroo¢niho tlaku za¢ina pfiblizn€ 4 hodiny po prvnim podani a maximalniho ucinku je dosazeno
priblizné beéhem 8 az 12 hodin. SniZeni nitroo¢niho tlaku pfetrvava nejméné 24 hodin.

Bimatoprost je silné ocni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, strukturalné blizky prostaglandinu
F2o (PGF2,), ktery nepracuje cestou znamych prostaglandinovych receptorti. Bimatoprost selektivng
napodobuje t¢inek nove objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych prostamidy. Nicméné
prostamidové receptory nebyly jesté dosud strukturalné identifikovany.

Klinicka u¢innost

Béhem 12mésicni pivotni studie s ptipravkem LUMIGAN 0,1 mg/ml u dospé€lych se primérné denni
hodnoty NOT méfené beéhem vSech navstév béhem 12mési¢niho obdobi studie nelisily o vic nez
1,1 mmHg béhem dne a nikdy neptekrocily 17,7 mmHg,.

LUMIGAN 0,1 mg/ml obsahuje BAK v koncentraci 200 ppm.
S pouzitim ptipravku LUMIGAN u pacientd s glaukomem s otevienym uhlem, s pseudoexfoliativnim
a pigmentovym glaukomem a u pacientti s chronickym glaukomem s uzavienym uhlem s provedenou

iridotomii jsou omezené zkuSenosti.

Béhem klinickych studii nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni ti€inek na srde¢ni frekvenci
a krevni tlak.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku LUMIGAN u déti ve véku od 0 do méné nez 18 let nebyly dosud
stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Bimatoprost in vitro dobfe penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po o¢nim podani dospelym
pacientiim je systémova expozice bimatoprostu velmi nizka bez akumulace béhem doby podavani. Pii
ocnim podavani jedenkrat denné po jedné kapce roztoku bimatoprostu o koncentraci 0,3 mg/ml do
obou oc¢i po dobu dvou tydni je dosazeno vrcholové koncentrace v krvi béhem 10 minut po podani

a nasledné snizeni na nejnizsi detekovatelnou hodnotu (0,025 ng/ml) béhem 1,5 hodiny po aplikaci.
Primérné hodnoty Cmax @ AUC ¢.24n04. byly 7. a 14. den podobné, ptiblizné 0,08 ng/ml, respektive
0,09 ngehod/ml, coz ukazuje, Ze rovnovazného stavu koncentrace bimatoprostu bylo dosazeno béhem
prvniho tydne o¢niho podavani.

Distribuce
Bimatoprost je distribuovan do télesnych tkani stitedni mérou a systémovy objem distribuce u ¢loveka
je vrovnovazném stavu 0,67 I/kg. V lidské krvi je bimatoprost piredev§im v plazmé. Vazba

bimatoprostu na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 88 %.

Biotransformace

Jakmile je po o¢nim podani dosazeno systémové cirkulace, je bimatoprost hlavni cirkulujici ¢asti
v krvi. Bimatoprost podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a tvofi se fada riiznych metabolitt.

Eliminace
Bimatoprost je primarné eliminovan ledvinami, az 67 % z intravenozni davky podané zdravym

dospélym dobrovolnikiim bylo vylouc¢eno moci, 25 % bylo vylouceno stolici. Polocas eliminace
urceny po intraven6znim podani byl pfiblizné 45 minut. Celkova clearance krve byla 1,5 I/hod/kg.



Charakteristika u starSich pacientu

U starSich pacientt (65 let a vice) byla pfi davkovani bimatroprostu 0,3 mg/ml dvakrat denné
primérna hodnota AUC ¢.24n0d bimatoprostu 0,0634 ngehod/ml, coz je signifikantné vice nez

0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospélych osob. Nicméné toto zjisténi neni klinicky relevantni,
protoze systémova expozice star§ich i mladsich osob byla pfi o¢nim podavani velmi nizka. B€hem
pouzivani nedochazelo ke kumulaci bimatoprostu v krvi a bezpecnostni profil pro star$i i mladé
pacienty je podobny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pti expozicich dostate¢né pievysujicich
maximalni expozici u ¢loveka, coz svédei o malém vyznamu pfi klinickém pouZziti.

Oc¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentraci > 0,3 mg/ml denné po dobu jednoho roku zpiisobilo
zvySeni pigmentace duhovky a reverzibilni na davce zavisly periokularni efekt charakterizovany
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a roz§ifenim palpebralni §térbiny. Zda se, ze zvySeni pigmentace
duhovky je zptisobeno zvysenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvySenim poctu
melanocytil. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnimu efektu nebyly
pozorovany, mechanismus u¢inku periokularnich zmén neni znam.

Bimatoprost nebyl v sérii in vitro a in vivo studii mutagenni nebo karcinogenni.

Bimatoprost nenarusoval u potkanti az do davky 0,6 mg/kg/den (nejméné 103nasobna predpokladana
humanni expozice) fertilitu. V embryo/fetalni vyvojové studii byly pozorovany aborty, nikoli ale
vyvojové uéinky u mysi ani potkand pti davkach, které byly nejméné 860krat, respektive 1 700krat
vy$§i nez u Clovéka. Tyto davky vedly k systémové expozici nejméné 33krat, respektive 97krat vyssi,
nez je expozice predpokladana u ¢lovéka. V peri/postnatalnich studiich u potkanti zptisobila matetska
toxicita redukci gestaéniho ¢asu, fetalni smrt a snizeni télesné hmotnosti mlad’at o > 0,3 mg/kg/den
(nejméné 41krat vyssi nez predpokladana humanni expozice). Neurobehavioralni funkce potomki
nebyly postizeny.

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 upravé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

4 tydny po prvnim otevieni.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila, neprihledna lahvicka z polyethylenu s polystyrenovym uzaveérem se zavitem. Jedna lahvicka je
naplnéna 3 ml roztoku.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 1 nebo 3 lahvicky po 3 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/02/205/003

EU/1/02/205/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. ledna 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky: https://www.ema.europa.eu
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1. NAZEV PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

Pomocna latka se zndmym tucéinkem
Jeden ml roztoku obsahuje benzalkonium-chlorid 0,05 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky)

Bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym thlem a nitroo¢ni
hypertenze u dospélych (jako monoterapie nebo jako dopliiujici terapie k betablokatortim).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka (postizenych oci) jedenkrat denné vecer.
Dévkovani jedenkrat denn€ nema byt piekroceno, protoze castéjsi podavani miize vést ke snizeni
ucinku na nitroo¢ni tlak.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku LUMIGAN u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Porucha funkce ledvin a jater

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil s poruchou funkce ledvin nebo stfedné tézkou az tézkou
poruchou funkce jater, a mél by proto byt u téchto pacientii pouzivan s opatrnosti. U pacientt

s pfedchozim mirnym jaternim onemocnénim nebo abnormalnimi hladinami alaninaminotransferazy

(ALT), aspartdtaminotransferazy (AST) a/nebo bilirubinu nemaji ocni kapky obsahujici bimatoprost
o koncentraci 0,3 mg/ml nepiiznivy t€¢inek na funkci jater alespoii po dobu 24 mésicu.

Zpusob podani

Pokud je pouzivan vice nez jeden lokdlni ocni ptipravek, pak je mezi jejich podanim nutné zachovat
¢asovy odstup nejmén¢ 5 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

1"



LUMIGAN 0,3 mg/ml je kontraindikovan u pacientl s pfedchozim podezienim na nezadouci reakci na
benzalkonium-chlorid, které vedlo k ukonceni jeho podavani.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Oc¢ni

Pted zahajenim 1écby ma byt pacient informovan o moznosti vzniku periorbitopatie zpiisobené
analogy prostaglandinu (PAP) a zvySené pigmentace duhovky, které byly pozorovany béhem lécby
pripravkem LUMIGAN. N¢které z téchto zmén mohou byt trvalé a mohou vést k defektu zorného pole
a rozdilnému vzhledu o¢i, pokud bylo 1é¢eno pouze jedno z nich (viz bod 4.8).

Béhem 1é¢by o¢nimi kapkami obsahujicimi bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml byl méné casto

(> 1/1 000 az < 1/100) zaznamenam cystoidni makularni edém. U pacientli se znamymi rizikovymi
faktory pro makularni edém (napft. afakicti pacienti, pseudofakicti pacienti s trhlinou zadniho pouzdra
¢oc¢ky) by proto mél byt LUMIGAN pouzivan s opatrnosti.

vvvvvv

nasledkem 1é¢by o¢nimi kapkami obsahujicimi bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml. Pacienti
s anamnézou piedchozich zavaznych virovych o¢nich infekci (jako je herpes simplex) nebo
uveitidou/iritidou by méli LUMIGAN pouzivat opatrng.

LUMIGAN nebyl studovan u pacientii s oénimi zanétlivymi stavy, glaukomem s uzavienym thlem
neovaskularni nebo zanétlivé etiologie, kongenitalnim glaukomem a glaukomem s uzkym thlem.

Kuze

V mistech, kde LUMIGAN pfijde opakované do styku s povrchem pokozky, mize dochazet k ristu
ochlupeni. Proto je dilezité LUMIGAN podavat podle pokynti a zabranit tomu, aby stékal na tvar
nebo jiné oblasti kiize.

Respiracni

LUMIGAN nebyl studovan u pacientti s posSkozenymi respiracnimi funkcemi. Ackoli jsou k dispozici
omezené informace u pacientti s astmatem nebo CHOPN v anamnéze, bylo hlaseno zhorSeni astmatu,
dyspnoe a CHOPN, stejné jako zpravy o astmatu v postmarketingovém obdobi. Frekvence téchto
priznakil neni znama. Pacienti s CHOPN, astmatem nebo sniZenou respiracéni funkei kviili jinym
chorobam maji byt 1é€eni se zvySenou opatrnosti.

Kardiovaskularni

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil se srdecnim blokem vice nez prvniho stupné nebo
nekontrolovanym kongestivnim srde¢nim selhanim. Existuje omezeny pocet spontannich hlaseni

o vyskytu bradykardie nebo hypotenze po pouziti o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost

o koncentraci 0,3 mg/ml. Pacienti s predispozici k nizké srdecni frekvenci nebo nizkému krevnimu
tlaku by méli LUMIGAN pouzivat opatrné.

Dalsi informace

Ve studiich s bimatoprostem 0,3 mg/ml u pacientli s glaukomem nebo nitroo¢ni hypertenzi bylo
prokazano, Ze Casté€jsi expozice oka vice nez jedné davce bimatoprostu denné mtize snizit ti€innost
snizovani NOT (viz bod 4.5). U pacientd pouzivajicich LUMIGAN s dal§imi analogy prostaglandinu
by mély byt sledovany zmény nitroo¢niho tlaku.

Oc¢ni kapky obsahujici bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml obsahuji konzervac¢ni ¢inidlo
benzalkonium-chlorid, ktery mtize byt absorbovan mekkymi kontaktnimi cockami. Kviili jeho
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pritomnosti miZe také nastat podrazdéni oka a odbarveni mékkych kontaktnich ¢o¢ek. Pfed podanim
kapek by proto mély byt ¢ocky z oka vyjmuty a opét zavedeny 15 minut po podani.

Bylo hlaseno, ze benzalkonium-chlorid, ktery je béZzn¢ pouzivanym konzervacnim ¢inidlem ocnich
ptipravki, miize zpsobovat teckovitou keratopatii anebo toxickou ulecer6zni keratopatii. Protoze
LUMIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid, je pfi jeho ¢astém nebo dlouhodobém pouzivani tfeba
peclive sledovat pacienty, ktefi trpi syndromem suchého oka nebo maji poskozenou rohovku.

Byla hlasena bakterialni keratitida spojena s pouzitim vicedavkovych baleni topickych o¢nich
ptipravki. Tyto obaly byly neumysiné kontaminovany pacienty, kteti méli ve vétsing piipada
soubézné ocni onemocnéni. Pacientiim s narusenym povrchem o¢niho epitelu hrozi vyssi riziko

bakterialni keratitidy.

Pacienty je tfeba informovat, aby zabranili styku hrotu aplika¢ni lahvi¢ky s okem nebo okolnimi
strukturami, aby nedoslo k poranéni oka a kontaminaci roztoku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Interakce u ¢lovéka nejsou ocekavany, jelikoz systémova koncentrace bimatoprostu po oénim
podavani o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml je extrémné nizka (méné
nez 0,2 ng/ml). Bimatoprost je biologicky transformovan cetnymi enzymy a cestami, ale

v preklinickych studiich nebyl pozorovan zadny uc¢inek na jaterni enzymy, které metabolizuji 1€ky.

V klinickych studiich byl LUMIGAN pouzivan sou¢asné s fadou riiznych o¢nich betablokatord bez
znamek interakei.

Soucasné pouziti piipravku LUMIGAN s jinymi antiglaukomatiky nez topickymi betablokatory
nebylo béhem pridatné 1é¢by glaukomu hodnoceno.

Ukinek snizovani NOT analogy prostaglandinu (napf. ptipravku LUMIGAN) mize byt nizsi

u pacientt s glaukomem nebo nitroo¢ni hypertenzi, pokud zaroven pouzivaji dalsi analoga
prostaglandinu (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Adekvatni tdaje o podavani bimatoprostu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokézaly reprodukéni toxicitu pii vysokych maternotoxickych davkach (viz bod 5.3).

LUMIGAN by nemél byt béhem téhotenstvi poddvan, pokud to neni nezbytn¢ nutné.

Kojeni

Neni zndmo, zda se bimatoprost vylucuje do lidského matefského mléka. Studie na zviratech vSak
vylucovani do materského mléka prokazaly. Na zdklad¢ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité

a prospéSnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo prerusit podavani
ptipravku LUMIGAN.

Fertilita

Udaje o vlivu bimatoprostu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.
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4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

LUMIGAN ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Jestlize, stejné jako po
jiné 1écbe oci, nastane po podani pfechodné rozmazané vidéni, mél by pacient pied fizenim nebo
obsluhou strojii pockat, dokud neni vidéni ostré.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich bylo ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml 1é¢eno pies 1 800 pacientd. Po slouceni
udaju z faze 3 monoterapie a ptidatného pouziti pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml byly nej¢asté&ji
hlasenymi nezadoucimi G¢inky: rist fas az u 45 % pacientd v prvnim roce s poklesem vyskytu ptipadi
po 2 letech na 7 % a po 3 letech na 2 %, hyperemie spojivek (vét§inou v naznacich nebo mirna

a povazovana za nezanétlivou) az u 44 % pacientl v prvnim roce s poklesem vyskytu piipadd po 2
letech na 13 % a po 3 letech na 12 % a svédéni o¢i az u 14 % pacientii v prvnim roce s poklesem
vyskytu pripadd po 2 letech na 3 % a po 3 letech na 0 %. Mén¢ nez 9 % pacientt pierusilo 1écbu kvili
jakémukoli nezadoucimu ucinku v prvnim roce, ve druhém a ttetim roce poklesl pocet piipadi
preruseni 1écby shodné na 3 %.

Tabulkovy seznam nezddoucich uéinku

Béhem klinickych studii s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml nebo v postmarketingovém obdobi byly
zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky. Vétsina z nich byla o¢ni, mirna a zadny z nich nebyl
zavazny:

Tabulka 1 ukazuje nezadouci ucinky rozdélené podle tiid organovych systému: velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit). Nezadouci ucinky jsou v kazdé
skuping frekvence sefazeny podle klesajici zavaznosti.
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Tabulka 1. Seznam neZadoucich ac¢inka

Tridy organovych systémii Frekvence NeZadouci ucinek
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Méné Casté Zavraté
Poruchy oka Velmi Casté Hyperemie spojivek, svédéni o¢i, rist fas,
periorbitopatie zptisobena analogy
prostaglandinu
Casté Povrchova keratitis punctata, eroze rohovky,

paleni o¢i, podrazdéni oci, alergicka
konjunktivitida, blefaritida, zhorSeni zrakové
ostrosti, astenopie, spojivkovy edém, pocit
ciziho télesa v oku, suché oko, bolesti o¢i,
fotofobie, slzeni, vytok z oka, zhorSeni
zraku/rozmazané vidéni, zvySena pigmentace
duhovky, ztmavnuti fas, erytém ocnich
vi¢ek, svédéni oCnich vicek

Méné¢ Casté Retinalni hemoragie, uveitida, cystoidni
makularni edém, iritida, blefarospasmus,
retrakce vicek, periorbitalni erytém, edém

vicek
Neni znamo O¢ni diskomfort
Cévni poruchy Casté Hypertenze
Respiracni, hrudni Neni znamo Astma, zhorSeni astmatu, exacerbace
a mediastinalni poruchy CHOPN a dyspnoe
Gastrointestinalni poruchy Mén¢ Casté Nauzea
Poruchy kiize a podkozni tkang | Casté Pigmentace kiize kolem o¢i
Méné Casté Hirsutismus
Neni znamo Zména barvy kiize (periokularng)
Celkové poruchy a reakce Mén¢ Casté Astenie
v misté aplikace
VySetieni Casté Abnormalni jaterni testy
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Hypersenzitivni reakce vcetné zndmek
a priznakd o¢ni alergie a alergické
dermatitidy

Popis vybranych nezadoucich u¢inkua

Periorbitopatie zpiisobena analogy prostaglandinu (PAP)

Analoga prostaglandinu, véetné pfipravku LUMIGAN, mohou vyvolat periorbitalni lipodystrofické
zmeény, které mohou vést k prohloubeni zdhybu o¢niho vicka, ptoze, enoftalmu, retrakci o¢niho vicka,
involuci dermatochalazie a odhaleni dolni ¢asti skléry. Zmény jsou vétSinou mirné, mohou se objevit
uz jeden meésic po zahajeni 1écby piipravkem LUMIGAN a mohou mit za nasledek defekt zorného
pole, kterého si pacient nemusi byt védom. PAP je také spojena s periokularni hyperpigmentaci nebo
zmeénou barvy kiize a hypertrich6zou. VSechny tyto zmény byly ale oznaceny za ¢aste¢né€ nebo zcela

reverzibilni po preruseni 1écby nebo po piechodu na jinou 1écbu.
Hyperpigmentace duhovky

Zvysena pigmentace duhovky je pravdépodobné trvald. Zména pigmentace je zplisobena spise
zvySenym obsahem melaninu v melanocytech, nez zvySenim poctu melanocytti. Dlouhodobé uc¢inky
zvySené pigmentace duhovky nejsou zndmy. Zména barvy duhovky pozorovana pii ocnim podani
bimatoprostu nemusi byt patrna po n¢kolik mésict €i let. Obvykle se hnéda pigmentace okolo
zornicky rozsiti soustfedné smérem k okraji duhovky a celd duhovka nebo jeji ¢asti zhnédnou. Zda se,
Ze 1écba nema vliv na matefska znaménka, ani pihy na duhovce. Po 12 mésicich byl zaznamendna
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1,5% incidence pigmentace duhovky pfi podavani o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost
o koncentraci 0,3 mg/ml (viz bod 4.8) a po 3 letech 1écby se nezvysila.

Nezadouci ucinky hlaSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

Velmi vzacné byly u ne€kterych pacientli s vyznamné poskozenou rohovkou hlaseny ptipady kornealni
kalcifikace spojené s pouzitim oc¢nich kapek obsahujicich fosfaty.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani a neni pravdépodobné, Ze by po podani do oka nastal.

Pokud dojde k predavkovani, 1é¢ba by méla byt symptomaticka a podpurna. Jestlize je LUMIGAN
nahodné pozit, mohou byt uzite¢né nasledujici informace: béhem dvoutydenni studie u potkant a mysi
pii peroralnich davkach az do 100 mg/kg/den nevznikla Zadna toxicita. Tato davka vyjadiena v mg/m?
je nejméné 70krat vys$si nez mnozstvi pripravku v jedné lahvi¢ce ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml pro
10kg dite.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika — antiglaukomatika a miotika — analoga prostaglandinu —
bimatoprost, ATC kéd: SO1EE03

Mechanismus u¢inku

Mechanismem ucinku, kterym bimatoprost redukuje nitroo¢ni tlak u ¢loveka, je zvySeny odtok
nitroo¢ni tekutiny trdm¢inou komorového thlu a zvySeny odtok uveoskleralni cestou. Snizovani
nitroo¢niho tlaku zac¢ind ptiblizné 4 hodiny po prvnim podani a maximalniho t¢inku je dosazeno
ptiblizné beéhem 8 az 12 hodin. SniZeni nitroo¢niho tlaku pfetrvava nejméne 24 hodin.

Bimatoprost je siln€ ocni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, strukturdlné blizky prostaglandinu
F2o (PGF2,), ktery nepracuje cestou zndmych prostaglandinovych receptorti. Bimatoprost selektivné
napodobuje t¢inek nove objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych prostamidy. Nicméné
prostamidové receptory nebyly jesté dosud strukturdln€ identifikovany.

Klinicka uéinnost

Béhem 12mési¢ni monoterapie s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml u dospélych je proti timololu
hlavni zména v ranni zakladni hodnoté (08:00) nitroocniho tlaku v rozmezi od —7,9 do —8,8 mmHg.
Priimérné denni hodnoty NOT, méfené pti kazdé navstéve po celou dobu 12meésicni studie, se nelisily
o vice nez 1,3 mmHg béhem dne a nikdy nebyly vys$si nez 18,0 mmHg.

V 6mésicni klinické studii s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml bylo, oproti latanoprostu, statisticky
nejveétsi snizeni rannich hodnot NOT (hodnoty od —7,6 do —8,2 mmHg u bimatoprostu oproti —6,0 do —
7,2 mmHg u latanoprostu) pozorovano v prubéhu vSech kontrol béhem studie. Hyperemie spojivek,
rust fas a svédéni o¢i byly statisticky signifikantné ¢astéj$i u bimatoprostu nez u latanoprostu, nicméné
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ptipady preruSeni 1é¢by z diivodu nezadoucich ucinkd byly ojedin€lé a bez statisticky signifikantniho
rozdilu.

Ve srovnani s 1é¢bou samotnymi betablokatory snizila kombinovana terapie betablokatorem
a ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml ranni (08:00) primérny nitroo¢ni tlak o —6,5 az —8,1 mmHg.

S pouzitim ptipravku LUMIGAN u pacientd s glaukomem s otevienym uhlem, s pseudoexfoliativnim
a pigmentovym glaukomem a u pacientti s chronickym glaukomem s uzavienym uhlem s provedenou

iridotomii jsou omezené zkuSenosti.

Béhem klinickych studii nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni uc¢inek na srde¢ni frekvenci
a krevni tlak.

Pediatricka populace

Bezpednost a ucinnost piipravku LUMIGAN u déti ve véku od 0 do méné nez 18 let nebyly dosud
stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Bimatoprost in vitro dobfe penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po o¢nim podani dospélym
pacientiim je systémova expozice bimatoprostu velmi nizka bez akumulace béhem doby podavani. Pti
o¢nim podavani jedenkrat denné po jedné kapce pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml do obou o¢i po dobu
dvou tydnt je dosazeno vrcholové koncentrace v krvi béhem 10 minut po podani a nasledné snizeni na
nejnizsi detekovatelnou hodnotu (0,025 ng/ml) béhem 1,5 hodiny po aplikaci. Primérné hodnoty Cpmax
a AUC ¢.24n0d. byly 7. a 14. den podobné, ptiblizné 0,08 ng/ml, respektive 0,09 ngehod/ml, coz ukazuje,
ze rovnovazného stavu koncentrace bimatoprostu bylo dosazeno béhem prvniho tydne o¢niho
podavani.

Distribuce

Bimatoprost je distribuovan do télesnych tkani stiedni mérou a systémovy objem distribuce u ¢loveka
je vrovnovazném stavu 0,67 I/kg. V lidské krvi je bimatoprost pedev§im v plazmé. Vazba

bimatoprostu na plazmatické bilkoviny je ptiblizné 88 %.

Biotransformace

Jakmile je po ocnim podéani dosazeno systémové cirkulace, je bimatoprost hlavni cirkulujici ¢asti
v krvi. Bimatoprost podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a tvofi se fada riiznych metabolitt.

Eliminace
Bimatoprost je primarné€ eliminovan ledvinami, az 67 % z intraven6zni ddvky podané zdravym
dospélym dobrovolnikiim bylo vylouc¢eno moci, 25 % bylo vylouceno stolici. Polocas eliminace

urceny po intravenéznim podani byl pfiblizn€ 45 minut. Celkova clearance krve byla 1,5 I/hod/kg.

Charakteristika u starSich pacientu

U starsich pacienti (65 let a vice) byla pfi davkovani ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml dvakrat denn¢
pramérna hodnota AUC ¢.24n04 bimatoprostu 0,0634 ngehod/ml, coz je signifikantné vice nez

0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospélych osob. Nicméné¢ toto zjisténi neni klinicky relevantni,
protoze systémova expozice star§ich i mlads$ich osob byla pfi o¢nim podavani velmi nizka. Béhem
pouzivani nedochéazelo ke kumulaci bimatoprostu v krvi a bezpe¢nostni profil pro starsi i mladé
pacienty je podobny.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pfi expozicich dostatecné€ prevysujicich
maximalni expozici u ¢loveka, coz svédei o malém vyznamu pfi klinickém pouziti.

Oc¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentraci > 0,3 mg/ml denné po dobu jednoho roku zptisobilo
zvySeni pigmentace duhovky a reverzibilni na davce zavisly periokularni efekt charakterizovany
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a roz§ifenim palpebralni stérbiny. Zda se, ze zvyseni pigmentace
duhovky je zplisobeno zvysenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvySenim poctu
melanocytd. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnimu efektu nebyly
pozorovany, mechanismus ucinku periokularnich zmén neni znam.

Bimatoprost nebyl v sérii in vitro a in vivo studii mutagenni nebo karcinogenni.

Bimatoprost nenarusoval u potkanti az do davky 0,6 mg/kg/den (nejméné 103nasobna predpokladana
humanni expozice) fertilitu. V embryo/fetalni vyvojové studii byly pozorovany aborty, nikoli ale
vyvojové uéinky u mysi ani potkand pti davkach, které byly nejméné 860krat, respektive 1 700krat
vy$§i nez u Cloveka. Tyto davky vedly k systémové expozici nejméné 33krat, respektive 97krat vyssi,
nez je expozice predpokladana u ¢lovéka. V peri/postnatalnich studiich u potkant zpisobila matef'ska
toxicita redukci gestacniho Casu, fetalni smrt a sniZzeni télesné hmotnosti mlad’at o > 0,3 mg/kg/den
(nejméné 41krat vyssi nez predpokladana humanni expozice). Neurobehavioralni funkce potomki
nebyly postiZeny.

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 upravé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

4 tydny po prvnim otevi‘eni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila, neprihledna lahvicka z polyethylenu s polystyrenovym uzavérem se zavitem. Jedna lahvicka je
naplnéna 3 ml roztoku.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 1 nebo 3 lahvicky po 3 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/02/205/001

EU/1/02/205/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8. bi‘ezna 2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. unora 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agenturypro 1é¢ivé pripravky: https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
Bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym thlem a nitroo¢ni
hypertenze u dospélych (jako monoterapie nebo jako dopliiujici terapie k betablokatortim).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka (postiZzenych o¢i) jedenkrat denné vecer.
Davkovani jedenkrat denné nema byt piekroceno, protoZe ¢astéjsi podavani mize vést ke snizeni

uc¢inku na nitroo¢ni tlak.

Pouze k jednordzovému pouziti, obsah jednodavkového obalu je dostacujici k oSetfeni obou oci.
Veskery nespotiebovany roztok je zapotiebi bezprostiedné po pouziti zlikvidovat.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku LUMIGAN u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Porucha funkce ledvin a jater

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil s poruchou funkce ledvin nebo stfedné tézkou az tézkou
poruchou funkce jater, a mél by proto byt u téchto pacientii pouzivan s opatrnosti. U pacientt

s pfedchozim mirnym jaternim onemocnénim nebo abnormalnimi hladinami alaninaminotransferazy
(ALT), aspartdtaminotransferazy (AST) a/nebo bilirubinu nemaji ocni kapky obsahujici bimatoprost
o koncentraci 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) neptiznivy ucinek na funkci jater alespon po dobu

24 mesici.

Zpusob podani

Pokud je pouzivan vice nez jeden lokdlni ocni ptipravek, pak je mezi jejich podanim nutné zachovat
¢asovy odstup nejmén¢ 5 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Oc¢ni

Pted zahajenim 1écby ma byt pacient informovan o moznosti vzniku periorbitopatie zpiisobené
analogy prostaglandinu (PAP) a zvySené pigmentace duhovky, které byly pozorovany béhem lécby
pripravkem LUMIGAN. N¢které z téchto zmén mohou byt trvalé a mohou vést k defektu zorného pole
a rozdilnému vzhledu o¢i, pokud bylo 1é¢eno pouze jedno z nich (viz bod 4.8).

Béhem 1é¢by ocnimi kapkami obsahujicimi bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni)
byl mén¢ ¢asto (> 1/1 000 az < 1/100) zaznamenam cystoidni makularni edém. U pacientt

se znamymi rizikovymi faktory pro makularni edém (napft. afakicti pacienti, pseudofakiéti pacienti

s trhlinou zadniho pouzdra ¢ocky) by proto mél byt LUMIGAN pouzivan s opatrnosti.

Existuji vzacna spontanni hlaseni o reaktivaci dfivéjSich rohovkovych infiltrati nebo oénich infekci
nasledkem 1é¢by o¢nimi kapkami obsahujicimi bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml (vicedavkové
baleni). Pacienti s anamnézou piedchozich zavaznych virovych o¢nich infekci (jako je herpes simplex)
nebo uveitidou/iritidou by méli LUMIGAN pouzivat opatrné.

LUMIGAN nebyl studovan u pacientii s o¢nimi zanétlivymi stavy, glaukomem s uzavienym thlem
neovaskularni nebo zanétlivé etiologie, kongenitalnim glaukomem a glaukomem s tzkym uhlem.

Kuze

V mistech, kde LUMIGAN pfijde opakované do styku s povrchem pokozky, mize dochazet k ristu
ochlupeni. Proto je dilezité LUMIGAN podavat podle pokynti a zabranit tomu, aby stékal na tvar
nebo jiné oblasti kiize.

Respiraéni

LUMIGAN nebyl studovan u pacientii s poSkozenymi respira¢nimi funkcemi, a mél by byt proto

u nich pouzivan s opatrnosti. Ac¢koli jsou k dispozici omezené informace u pacientd s astmatem nebo
CHOPN v anamnéze, bylo hlaSeno zhorSeni astmatu, dyspnoe a CHOPN, stejn¢ jako zpravy o astmatu
v postmarketingovém obdobi. Frekvence téchto pfiznakli neni znadma. Pacienti s CHOPN, astmatem
nebo sniZenou respira¢ni funkci kviili jinym chorobdm maji byt 1é€eni se zvySenou opatrnosti.

Kardiovaskularni

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil se srdecnim blokem vice nez prvniho stupné nebo
nekontrolovanym kongestivnim srde¢nim selhanim. Existuje omezeny pocet spontannich hlaseni

o vyskytu bradykardie nebo hypotenze po pouziti o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost

o koncentraci 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni). Pacienti s predispozici k nizké srdec¢ni frekvenci nebo
nizkému krevnimu tlaku by méli LUMIGAN pouZivat opatrné.

Dalsi informace

Ve studiich s bimatoprostem 0,3 mg/ml u pacientli s glaukomem nebo nitroo¢ni hypertenzi bylo
prokazano, Ze Casté€jsi expozice oka vice nez jedné davce bimatoprostu denné mtize snizit ti€innost
snizovani NOT (viz bod 4.5). U pacientli pouzivajicich LUMIGAN s dal$imi analogy prostaglandinu
by mély byt sledovany zmény nitroo¢niho tlaku.

Pouziti ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu nebylo u pacientii pouzivajicich
kontaktni ¢ocky studovano.

Pted podanim kapek by proto mély byt Cocky z oka vyjmuty a opét zavedeny 15 minut po podani.
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4.5 Interakce s jinymi léivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Interakce u ¢loveéka nejsou ocekavany, jelikoz systémova koncentrace bimatoprostu po oénim
podavani o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) je
extrémné nizka (mén€ nez 0,2 ng/ml). Bimatoprost je biologicky transformovan ¢etnymi enzymy
a cestami, ale v preklinickych studiich nebyl pozorovan zadny ucinek na jaterni enzymy, které

metabolizuji 1€ky.

V klinickych studiich byl LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) pouzivan soucasné s fadou
ruznych o¢nich betablokatorti bez znamek interakci.

Soucasné pouziti piipravku LUMIGAN s jinymi antiglaukomatiky nez topickymi betablokatory
nebylo béhem pridatné 1é¢by glaukomu hodnoceno.

Utinek snizovani NOT analogy prostaglandinu (napf. ptipravku LUMIGAN) miize byt nizsi
u pacientti s glaukomem nebo nitroo¢ni hypertenzi, pokud zaroven pouzivaji dalsi analoga
prostaglandinu (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Adekvatni tdaje o podavani bimatoprostu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zviratech
prokazaly reprodukéni toxicitu pii vysokych maternotoxickych davkach (viz bod 5.3).

LUMIGAN by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda se bimatoprost vylucuje do lidského matefského mléka. Studie na zvifatech vSak
vylucovani do materského mléka prokazaly. Na zdklad¢ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité

a prospéSnosti 1é€by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo prerusit podavani
pripravku LUMIGAN.

Fertilita

Udaje o vlivu bimatoprostu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

LUMIGAN ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Jestlize, stejné jako po
jiné 1éCbe oci, nastane po podani pfechodné rozmazané vidéni, mél by pacient pted fizenim nebo
obsluhou strojit pockat, dokud neni vidéni ostré.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Ve tfimésicni klinické studii doslo k rozvoji nezddoucich u€inkt ptiblizné u 29 % pacientt 1écenych
ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednoddvkovém obalu. Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi €inky
byly hyperemie spojivky (vétSinou v ndznacich nebo mirna a nezanétlivé povahy), ke které doslo

u 24 % pacientt, a svédéni oci, které se vyskytlo u 4 % pacienti. Ptiblizné 0,7 % pacientli ve skupiné
pouzivajici LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu ukoncilo ucast ve tfimésicni studii kviili
nezadouci piihodé.
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Tabulkovy seznam nezadoucich Géinku

Béhem klinickych studii s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu nebo
v postmarketingovém obdobi byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky. VétSina z nich byla
o¢ni, mirna a zadny z nich nebyl zavazny:

Tabulka 1 ukazuje nezadouci ucinky rozdélené podle tfid organovych systémi: velmi Casté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az <<1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Nezddouci ucinky jsou v kazdé
skuping frekvence sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Seznam neZadoucich uéinka

Tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy nervového systému Méng Casté Bolest hlavy
Neni znamo Zavraté
Poruchy oka Velmi Casté Hyperemie spojivek, periorbitopatie
zpusobena analogy prostaglandinu
Casté Keratitis punctata, podrazdéni o¢i, pocit

ciziho télesa v oku, suché oko, bolest oka,
svédéni oéi, rist fas, erytém o¢niho vicka

Méng Casté Astenopie, otok spojivek, fotofobie, zvySené
slzeni, hyperpigmentace duhovky,
rozmazané vidéni, svédéni o¢niho vicka,
otok o¢niho vi¢ka

Neni znamo Vytok z oka, o¢ni diskomfort
Respiracni, hrudni Neni znamo Astma, zhorSeni astmatu, exacerbace
a mediastinalni poruchy CHOPN a dyspnoe
Poruchy kiize a podkozni tkang | Casté Hyperpigmentace kiiZe (periokularng)
Méng Casté Abnormalni rist chloupki
Neni znamo Zména barvy kiize (periokularng)
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Hypersenzitivni reakce vcetné projevi
a priznakd o¢ni alergie a alergické
dermatitidy
Cévni poruchy Neni znamo Hypertenze

Popis vybranych nezadoucich ti¢inka

Periorbitopatie zpiisobena analogy prostaglandinu (PAP)

Analoga prostaglandinu, véetné pfipravku LUMIGAN, mohou vyvolat periorbitalni lipodystrofické
zmeny, které mohou vést k prohloubeni zdhybu o¢niho vicka, ptoze, enoftalmu, retrakci o¢niho vicka,
involuci dermatochalazie a odhaleni dolni ¢asti skléry. Zmény jsou vétSinou mirné, mohou se objevit
uz jeden mésic po zahajeni 1écby piipravkem LUMIGAN a mohou mit za nasledek defekt zorného
pole, kterého si pacient nemusi byt védom. PAP je také spojena s periokularni hyperpigmentaci nebo
zmeénou barvy kiize a hypertrich6zou. VSechny tyto zmény byly ale oznaceny za ¢aste¢né€ nebo zcela
reverzibilni po preruseni 1écby nebo po piechodu na jinou 1écbu.

Hyperpigmentace duhovky

Zvysena pigmentace duhovky je pravdépodobné trvald. Zména pigmentace je zplisobena spise
zvySenym obsahem melaninu v melanocytech, nez zvySenim poctu melanocytli. Dlouhodobé uc¢inky
zvySené pigmentace duhovky nejsou zndmy. Zména barvy duhovky pozorovana pii ocnim podani
bimatoprostu nemusi byt patrna po n¢kolik mésicii ¢i let. Obvykle se hnéda pigmentace okolo
zornicky rozsiti soustfedné smeérem k okraji duhovky a celd duhovka nebo jeji ¢asti zhnédnou. Zda se,
Ze 1écba nema vliv na matefska znaménka, ani pihy na duhovce. Po 3 mésicich byla zaznamenana
0,3% incidence hyperpigmentace duhovky pfi podavani o¢nich kapek obsahujicich bimatoprost
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o koncentraci 0,3 mg/ml, v jednodavkovém obalu. Po 12 mésicich byla zaznamenana 1,5% incidence
pigmentace duhovky u ocnich kapek obsahujicich bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml (vicedavkové
baleni, viz bod 4.8) a po 3 letech 1éCby se nezvysila.

V klinickych studiich bylo pfipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) léceno pies 1 800
pacientl. Po slouceni Udaji z faze 3 monoterapie a pridatného pouziti pripravku LUMIGAN
0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) byly nejcastéji hlasenymi neZadoucimi reakcemi:

. rust fas az u 45 % pacientll v prvnim roce s poklesem vyskytu piipadi po 2 letech na 7 % a po 3
letech na 2 %

. hyperemie spojivek (vétSinou v naznacich nebo mirna a povazovana za nezanétlivou) az u 44 %
pacientll v prvnim roce s poklesem vyskytu piipadd po 2 letech na 13 % a po 3 letech na 12 %

. sveédéni o¢i az u 14 % pacientd v prvnim roce s poklesem vyskytu ptipadii po 2 letech na 3 %

a po 3 letech na 0 %.

Méné nez 9 % pacientd prerusilo 1é¢bu kviili nezadoucimu ucinku v prvnim roce, ve druhém a tfetim
roce poklesl pocet ptipadl preruseni 1écby shodné na 3 %.

Tabulka 2 uvadi nezadouci ucinky pozorované ve dvanactimésicni klinické studii s ptipravkem
LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni), které byly udavany castéji nez u ptipravku LUMIGAN
0,3 mg/ml (v jednodavkovém obalu). Vétsinou se jednalo o u€inky oéni, mirné az stfedné zavazné

a zadny nebyl zavazny.

Tabulka 2. Seznam neZadoucich ucinku u piipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni)

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy oka Velmi Casté Svédéni oéi, rast fas
Casté Astenopie, otok spojivek, fotofobie, slzeni,
zvySena pigmentace duhovky; rozmazané
vidéni
Poruchy kiize a podkozni tkang | Casté Svédéni oéniho vicka

Navic k nezadoucim uc¢inkdim pozorovanym u ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém
obalu uvadi tabulka 3 dal$i nezddouci ucinky pozorované u pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml
(viceddvkové baleni). VétSinou se jednalo o G¢inky ocni, mirné az sttedné zavazné a zddny nebyl
zavazny.

Tabulka 3. DalSi neZadouci G¢inky u pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni)

Tiidy organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy nervového systému Mén¢ Casté Zavrate
Poruchy oka Casté Eroze rohovky, paleni oci, alergicka

konjunktivitida, blefaritida, zhorSeni zrakové
ostrosti, vytok z oka, poruchy vidéni,
ztmavnuti o¢nich ras

Méné Casté Retinalni hemoragie, uveitida, cystoidni
makularni edém, iritida, blefarospasmus,
retrakce o¢niho vicka

Cévni poruchy Casté Hypertenze
Gastrointestindlni poruchy Méné¢ Casté Nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkdn€ | Neni zndmo Periorbitalni erytém
Celkové poruchy a reakce Méng Casté Astenie

v mist¢ aplikace

VySetfeni Casté Abnormality jaternich testli
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Nezadouci ucinky hlaSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

Velmi vzacné byly u ne€kterych pacientli s vyznamné poskozenou rohovkou hlaseny ptipady kornealni
kalcifikace spojené s pouzitim oc¢nich kapek obsahujicich fosfaty.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

K dispozici nejsou zadné informace o predavkovani u lidi. Pfedavkovani neni pfi podani do oka
pravdépodobné.

Pokud dojde k predavkovani, 1é¢ba by méla byt symptomaticka a podptirna. Jestlize je LUMIGAN
0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu nahodn¢ pozit, mohou byt uzite¢né nasledujici informace:

V kratkodobych peroralnich studiich u mysi a potkanti davky bimatoprostu az 100 mg/kg/den
(podavané sondou) nevedly k Zadné toxicité. Tato davka je alesponi 22 krat vys$si nez davka celého
obsahu baleni pfipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu (30 x 0,4ml jednodavkového
obalu; 12 ml) ndhodné pozita ditétem o télesné hmotnosti 10 kg.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika — antiglaukomatika a miotika — analoga prostaglandinu —
bimatoprost, ATC kéd: SO1EE03

Mechanismus u¢inku

Mechanismem ucinku, kterym bimatoprost redukuje nitroo¢ni tlak u ¢loveka, je zvySeny odtok
nitroo¢ni tekutiny trdm¢inou komorového thlu a zvySeny odtok uveoskleralni cestou. Snizovani
nitroo¢niho tlaku zac¢ind ptiblizné 4 hodiny po prvnim podani a maximalniho t¢inku je dosazeno
ptiblizné beéhem 8 az 12 hodin. SniZeni nitroo¢niho tlaku pfetrvava nejméné 24 hodin.

Bimatoprost je silné ocni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, strukturalné blizky prostaglandinu
F2o (PGF2,), ktery nepracuje cestou zndmych prostaglandinovych receptorti. Bimatoprost selektivné
napodobuje t¢inek nove objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych prostamidy. Nicméné
prostamidové receptory nebyly jesté dosud strukturaIn€ identifikovany.

Klinicka uéinnost

12 tydnt trvajici klinicka studie (dvojité zaslepend, randomizovana, s paralelnimi skupinami)
srovnavala ucinnost a bezpe¢nost pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednoddvkovém obalu

a ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml ve vicedavkovém baleni. LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém
obalu nevykazoval hors$i t€innost pfi snizovani NOT nez LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni)
u zmény NOT v hor§im oku oproti vstupnimu stavu u pacientt s glaukomem nebo nitroo¢ni
hypertenzi. LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu dosahoval stejné ti€innosti pfi snizovani
NOT jako LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) v pramérném NOT pfi vSech dalSich casovych
bodech po 2, 6 a 12 tydnech.

Béhem 12mésicni monoterapie s pfipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) u dospélych
je proti timololu hlavni zména v ranni zakladni hodnot¢ (08:00) nitroo¢niho tlaku v rozmezi od —7,9
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do —8,8 mmHg. Primérné denni hodnoty NOT, méfené pti kazdé navstéveé po celou dobu 12meésicni
studie, se nelisily o vice nez 1,3 mmHg béhem dne a nikdy nebyly vyssi nez 18,0 mmHg.

V 6mésicni klinické studii s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) bylo, oproti
latanoprostu, statisticky nejvétsi snizeni rannich hodnot NOT (hodnoty od —7,6 do —8,2 mmHg

u bimatoprostu oproti —6,0 do —7,2 mmHg u latanoprostu) pozorovano v pribéhu v§ech kontrol béhem
studie. Hyperemie spojivek, rist fas a svédéni oc¢i byly statisticky signifikantné ¢asté&j$i u bimatoprostu
nez u latanoprostu, nicméné ptipady pieruseni 1écby z divodu nezadoucich t¢inkt byly ojedinélé

a bez statisticky signifikantniho rozdilu.

Ve srovnani s 1é¢bou samotnymi betablokatory snizila kombinovana terapie betablokatorem
a pripravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml (vicedavkové baleni) ranni (08:00) primérny nitroo¢ni tlak o 6,5
az 8,1 mmHg.

S pouzitim u pacientll s glaukomem s otevirenym thlem, s pseudoexfoliativnim a pigmentovym
glaukomem a u pacientil s chronickym glaukomem s uzavienym thlem s provedenou iridotomii jsou

omezené zkuSenosti.

Béhem klinickych studii nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni u€inek na srde¢ni frekvenci
a krevni tlak.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku LUMIGAN u déti ve véku od 0 do 18 let nebyly dosud stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Bimatoprost in vitro dobfe penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po o¢nim podani dosp€lym
pacientiim je systémova expozice bimatoprostu velmi nizka bez akumulace béhem doby podavani. Pti
oénim podavani jedenkrat denné po jedné kapce pripravku LUMIGAN 0,3 mg/ml do obou o¢i po dobu
dvou tydnt je dosazeno vrcholové koncentrace v krvi béhem 10 minut po podani a nasledné snizeni na
nejniz§i detekovatelnou hodnotu (0,025 ng/ml) beéhem 1,5 hodiny po aplikaci. Primérné hodnoty Cmax
a AUC ¢.24n0d. byly 7. a 14. den podobné, ptiblizné 0,08 ng/ml, respektive 0,09 ngehod/ml, coz ukazuje,
ze rovnovazného stavu koncentrace bimatoprostu bylo dosazeno béhem prvniho tydne o¢niho
podavani.

Distribuce

Bimatoprost je distribuovan do télesnych tkani stiedni mérou a systémovy objem distribuce u ¢loveka
je vrovnovazném stavu 0,67 I/kg. V lidské krvi je bimatoprost piredev§im v plazmé. Vazba

bimatoprostu na plazmatické bilkoviny je ptiblizn€ 88 %.

Biotransformace

Jakmile je po o¢nim podani dosazeno systémové cirkulace, je bimatoprost hlavni cirkulujici ¢asti
v krvi. Bimatoprost podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a tvofi se fada riiznych metabolitti.

Eliminace
Bimatoprost je primarné eliminovan ledvinami, az 67 % z intravenozni davky podané zdravym

dospélym dobrovolnikiim bylo vylou¢eno moci, 25 % bylo vylouceno stolici. PolocCas eliminace
urceny po intraven6znim podani byl pfiblizné 45 minut. Celkova clearance krve byla 1,5 I/hod/kg.
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Charakteristika u starSich pacientu

U starSich pacientt (65 let a vice) byla pti davkovani ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml dvakrat denné
primérna hodnota AUC ¢.24n0d bimatoprostu 0,0634 ngehod/ml, coz je signifikantné vice nez

0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych dospélych osob. Nicméné¢ toto zjisténi neni klinicky relevantni,
protoze systémova expozice star§ich i mladsich osob byla pfi o¢nim podavani velmi nizka. B€hem
pouzivani nedochazelo ke kumulaci bimatoprostu v krvi a bezpe¢nostni profil pro star$i i mladé
pacienty je podobny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pti expozicich dostate¢né pievysujicich
maximalni expozici u ¢loveka, coz svédei o malém vyznamu pfi klinickém pouZziti.

Oc¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentraci > 0,3 mg/ml denné po dobu jednoho roku zpiisobilo
zvySeni pigmentace duhovky a reverzibilni na davce zavisly periokularni efekt charakterizovany
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a roz§ifenim palpebralni §térbiny. Zda se, ze zvySeni pigmentace
duhovky je zpiisobeno zvysenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvySenim poctu
melanocytii. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnimu efektu nebyly
pozorovany, mechanismus u¢inku periokularnich zmén neni znam.

Bimatoprost nebyl v sérii in vitro a in vivo studii mutagenni nebo karcinogenni.

Bimatoprost nenarusoval u potkant az do davky 0,6 mg/kg/den (nejméné 103nasobna predpokladana
humanni expozice) fertilitu. V embryo/fetalni vyvojové studii byly pozorovany aborty, nikoli ale
vyvojové uéinky u mysi ani potkand pti davkach, které byly nejméné 860krat, respektive 1 700krat
vy$§i nez u Clovéka. Tyto davky vedly k systémové expozici nejméné 33krat, respektive 97krat vyssi,
nez je expozice predpokladana u ¢lovéka. V peri/postnatalnich studiich u potkanti zptisobila matetska
toxicita redukci gesta¢niho Casu, fetalni smrt a snizeni télesné hmotnosti mlad’at o > 0,3 mg/kg/den
(nejméné 41krat vyssi nez predpokladana humanni expozice). Neurobehavioralni funkce potomka
nebyly postizeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Monohydrat kyseliny citronové

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

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Baleni s 5 jednodavkovymi obaly — 12 mésicii
Baleni s 30 jednodavkovymi obaly — 18 mésict
Baleni s 90 jednodavkovymi obaly — 18 mésict

Po otevieni vacku spotiebujte jednodavkové baleni do 30 dnt.

Oteviené jednodavkové baleni zlikvidujte bezprostfedné po pouziti.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Baleni s 5 jednodavkovymi obaly — Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.
Baleni s 30 jednodavkovymi obaly — Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.
Baleni s 90 jednodavkovymi obaly — Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Priihledné, jednodavkové LDPE obaly s vickem k ukrouceni.
Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml roztoku.
Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:
- krabicka obsahujici 5 jednodavkovych obali,
- krabicka obsahujici 30 nebo 90 jednodavkovych obald ve tfech, respektive deviti vaccich
z hlinikové folie.
Jeden vacek obsahuje 10 jednodavkovych obali.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/02/205/005

EU/1/02/205/006

EU/1/02/205/007

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8. bezna 2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. unora 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu
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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

Bl;;PE(:NE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky piedpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
° Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich 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 1é¢ivé ptipravky.

D. PQ]?MiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2. registrace a ve
veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasne.
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PRILOHA III

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

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
1 x3ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg L;S:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pfed pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte za ¢tyti tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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/1/02/205/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lumigan 0,1 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI TRI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

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 ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
3x3ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg L;S:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pfed pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte za ¢tyti 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/1/02/205/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

lumigan 0,1 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikétorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢ni kapky
bimatoprost
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3 ml

| 6. JINE

AbbVie (logo)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

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 ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
1 x3ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z}g L}i(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pfed pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte za 4 tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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/1/02/205/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lumigan 0,3 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI TRI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

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 ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
3x3ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

O¢ni podani
Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z}g L}i(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pfed pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte za 4 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/1/02/205/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

lumigan 0,3 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikétorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky
bimatoprost
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml

| 6. JINE

AbbVie (logo)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 5 JEDNODAVKOVYCH OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
5x 0,4 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg L;S:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Otevieny jednodavkovy obal zlikvidujte neprodlené po pouziti.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/02/205/005

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pouze k jednorazovému pouziti

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lumigan 0,3 mg/ml jednodavkovy

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikétorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA OBSAHUJICI 30 nebo 90 JEDNODAVKOVYCH OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
bimatoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Zlg L;S:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po otevieni vacku spotiebujte jednodavkoveé obaly do 30 dntl.

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

Otevieny jednodavkovy obal zlikvidujte neprodlené po pouziti.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/02/205/006
EU/1/02/205/007

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pouze k jednordzovému pouziti

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

lumigan 0,3 mg/ml jednodavkovy

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikétorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VACEK OBSAHUJICI 10 JEDNODAVKOVYCH OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
bimatoprost

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie (logo)

| 3.  POUZITELNOST

EXP
Po otevieni vacku spotfebujte jednodavkové obaly do 30 dnti.

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

O¢ni podani

10 jednodavkovych obalt.

Pouze k jednordzovému pouziti.

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

Otevieny jednodavkovy obal zlikvidujte neprodlené po pouziti.
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UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNODAVKOVY OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

LUMIGAN 0,3 mg/ml
bimatoprost

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

LUMIGAN 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost

Pirectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zanete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat preist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je LUMIGAN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LUMIGAN pouZivat
3. Jak se LUMIGAN pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak LUMIGAN uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je LUMIGAN a k ¢emu se pouZiva
LUMIGAN je piipravek k 1é¢bé glaukomu. Patii do skupiny pfipravkli nazyvané prostamidy.

Oc¢ni kapky LUMIGAN se pouZivaji ke snizeni zvySenc¢ho tlaku v oku. Tento pfipravek se miize
pouzivat samostatné nebo s jinymi o¢nimi kapkami nazyvanymi betablokatory, které také snizuji tlak.

Oko obsahuje prizracnou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vniténi ¢asti oka. Tato tekutina je stale
odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemize dostatecné rychle odtékat, zvySuje
se tlak uvnitt oka. Tento ptipravek zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Tak se snizuje tlak uvniti oka.
Pokud neni tlak snizovan, mlize se rozvinout onemocnéni zvané glaukom a nakonec mize dojit

k poskozeni zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LUMIGAN 0 pouZivat

Nepouzivejte LUMIGAN

. jestlize jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

. pokud jste musel(a) v minulosti pfestat pouzivat o¢ni kapky kviili nezddoucim ucinkiim

konzervacniho ¢inidla benzalkonium-chlorid

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku LUMIGAN se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem, jestlize:
mate potize s dychanim

mate potize s jatry nebo ledvinami

jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (Sedého zakalu)

mate sucho v o¢ich

mate nebo jste mél(a) problémy s rohovkou (pfedni prihledna cast oka)

pouzivate kontaktni Cocky (viz ,,LUMIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid*)

trpite nizkou srde¢ni frekvenci nebo nizkym krevnim tlakem

jste mel(a) virovou infekci nebo zanét oka
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Béhem 1écby miize LUMIGAN zptisobit ztratu tuku kolem oka, coz mtize vést k prohloubeni zadhybu
o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka

a k vyraznéj$imu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétSinou mirné, ale jakmile se stanou
znaéng viditelnymi, mohou ovlivnit Vase zorné pole. Jakmile pfestanete LUMIGAN pouzivat, mohou
tyto zmény zmizet.

LUMIGAN muiZe rovnéz zpusobit ztmavnuti fas, jejich rust, a také ztmavnuti kiize v oblasti vicek.
Vase duhovka mtze také ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmény mohou byt
vyrazngj$i, pokud je 1é¢eno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
LUMIGAN nebyl testovan u déti a dospivajicich do 18 let, a proto jej osoby mladsi 18 let nemaji
pouzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a LUMIGAN
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

LUMIGAN muze piechazet do matefského mléka. Jestlize pouzivate LUMIGAN, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Kratkou dobu po pouziti pfipravku LUMIGAN miize byt Va$ zrak rozmazany. Dokud tyto ptiznaky
nevymizi, nemél(a) byste fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

LUMIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,6 mg benzalkonium-chloridu v kazdych 3 ml roztoku, coz odpovida
0,2 mg/ml.

Nepouzivejte kapky, pokud mate nasazeny kontaktni Cocky. Konzervaéni latka v pfipravku
LUMIGAN, benzalkonium-chlorid, miize byt vstiebana mekkymi kontaktnimi ¢ockami a miize ménit
jejich barvu. Pied poddnim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po
15 minutach. Benzalkonium-chlorid mtiZze rovnéZ zpisobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite
syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se
po podani tohoto ptripravku objevi neobvyklé pocity v oku, bodani nebo bolest, informujte svého
1ékarte.

3. Jak se LUMIGAN pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokyni svého I€kate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

LUMIGAN je urcen pouze k pouziti do o¢i. Doporucena davka ptipravku LUMIGAN je vkapnuti
jedné kapky denné do 1éceného oka, vzdy kazdy den vecer.

Pokud pouzivate ptipravek LUMIGAN s jinym o¢nim lékem, pockejte mezi pouZitim piipravku
LUMIGAN a dal$iho o¢niho 1éku alespon 5 minut.

Nepouzivejte astéji nez jednou denné, protoze mtize dojit ke sniZzeni ti€innosti lécby.
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Navod k pouZziti:

Lahvicku nesmite pouZit, pokud je pfed prvnim otevienim porusena pecet’ garantujici neporusenost
obalu na hrdle lahvicky.

1 2. 4.
:Yf;\
. 0 \)
—
1. Umyjte si ruce. Zaklonite hlavu a podivejte se na strop.
Jemng stahnéte dolni vicko a vytvorte tak malou kapsu.
3. Otocte lahvicku dnem vzhiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1é¢eného
oka.
4. Uvolnéte dolni vicko a zaviete na 30 vtefin o¢i.

Settete veskeré zbytky stékajici po tvari.
Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranil(a) infekci a poranéni oka, nemél by se hrot lahvicky pti kapani dotknout oka nebo
néceho jiného. Thned po pouziti zaviete lahvicku vickem.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku LUMIGAN, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku LUMIGAN, 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 Ié¢kafem
nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) LUMIGAN pouZit

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

JestliZe jste prestal(a) pouzivat LUMIGAN
Pro spravnou funkci se LUMIGAN musi pouzivat denn€. Pokud 1écbu ptipravkem LUMIGAN
prerusite, miize se zvysit Vas nitrooc¢ni tlak, proto se pted prerusenim 1é¢by porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny Iéky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

’

Ucinky na oko

. lehké zCervenani (az u 29 % osob)

. ztrata tuku v oblasti oka, coz miize vést k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu
oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka a k vyrazné&j§imu odhaleni spodni ¢asti
bélma
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Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)

’

Ucinky na oko
malé odérky na povrchu oka se zanétem nebo bez n¢j

podrazdéni

sveédéni oci

prodlouzeni fas

podrazdéni po nakapani do oka
bolest oka

Uginky na kizi

. z€ervenani a svédéni o¢nich vicek
° tmavsi kiize kolem o¢i

. rust chloupkd kolem oka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Utinky na oko

ztmavnuti duhovky

unavené oci

otok povrchu oka

rozmazané vidéni

ztréata fas

’

Udinky na kuzi

. sucha kuze

° tvorba krust na okraji vicek
. otoky o¢nich vicek

. svédéni

Utinky na jiné &asti téla
. bolest hlavy
. pocit na zvraceni

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
Uéinky na oko

makularni edém (otok sitnice v zadni ¢asti oka, ktery miize vést k zhorSeni zraku)
tmavsi barva o¢niho vicka

suché oko

oCi postizené lepkavou sekreci (vytokem)

pocit ciziho télesa v oku

otok oka

zvySené slzeni

nepiijemné pocity v oku

citlivost na svétlo

Uéinkv na jiné ¢asti téla

astma

zhorSeni astmatu

zhor$eni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
dusnost

projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrdzka na kizi)

zavraté

zvyseni krevniho tlaku

zména barvy kiize (kolem oka)
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Kromé¢ nezadoucich uc¢inki ptipravku LUMIGAN 0,1 mg/ml byly u vyssi sily ptipravku (obsahujiciho
bimatoprost o koncentraci 0,3 mg/ml) pozorovany nasledujici nezadouci t¢inky:

paleni oci

alergicka reakce oka

zanét o¢nich vicek

rozmazané vidéni

zhors$eni zraku

otok priihledné vrstvy kryjici povrch oka

slzeni

ztmavnuti fas

krvaceni do sitnice

zanét v oku

cystoidni makularni edém (otok sitnice v oku vedouci ke zhorSeni zraku)
zaskuby o¢niho vicka

stazeni o¢niho vicka, posun o¢niho vicka od povrchu oka
zarudnuti kize okolo oka

slabost

zvySené hodnoty jaternich testd

Dalsi nezadouct ucinky hldsené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty

Ve velmi vzacnych pripadech doslo u nékterych pacientl se zavaznym poSkozenim prihledné vrsvty
predni ¢asti oka (rohovky) ke vzniku zakalenych vapenatych skvrn na rohovce, které jsou zptisobené
1écbou.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtZete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak LUMIGAN uchovavat

Uchovéavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nejpozdéji po 4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, i presto, Ze v ni n€jaké kapky jesteé

zustaly. Tim zabranite infekci. Pro lepSi zapamatovani si zapiSte datum otevieni na ozna¢ené misto na
krabicce.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co LUMIGAN obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprost. Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.

- DalSimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid (konzervac¢ni ¢inidlo), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny citronové a Cisténa voda. Pro udrzeni
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kyselosti (hladiny pH) miiZe byt pfidino malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo
hydroxidu sodného (viz bod 2).

Jak LUMIGAN vypada a co obsahuje toto baleni

LUMIGAN je bezbarvy ¢iry roztok o¢nich kapek v baleni obsahujicim 1 nebo 3 plastové lahvicky se
Sroubovacim uzavérem. Kazda lahvicka je naplnéna pfiblizn€ z poloviny a obsahuje 3 mililitry
roztoku. To je dostacujici mnoZstvi pro pouzivani na dobu 4 tydnti. Na trhu nemusi byt v§echny

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 pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

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

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg

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

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

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



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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

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

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

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

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

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/

Chcete-li si tuto pribalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve formé audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost

Pirectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je LUMIGAN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LUMIGAN pouZivat
3. Jak se LUMIGAN pouzivé

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak LUMIGAN uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je LUMIGAN a k ¢emu se pouZiva
LUMIGAN je piipravek k 1é¢bé glaukomu. Patii do skupiny nazyvané prostamidy.

Oc¢ni kapky LUMIGAN se pouzivaji ke snizeni zvy$eného tlaku v oku. Tento pfipravek se miize
pouzivat samostatné nebo s jinymi o¢nimi kapkami nazyvanymi betablokatory, které také snizuji tlak.

Vase oko obsahuje prizra¢nou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovéana novou. Jestlize tekutina nemize dostatecné rychle odtékat,
zvySuje se tlak uvnitt oka. Tento pfipravek zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Tak se snizuje tlak
uvnitf oka. Pokud neni tlak snizovan, mize se rozvinout onemocnéni zvané glaukom a nakonec miize
dojit k poskozeni zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LUMIGAN pouZivat

Nepouzivejte LUMIGAN

. jestlize jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

. jestlize jste v minulosti musel(a) pfestat pouzivat ocni kapky kwviili nezddoucim Gcinktim

konzervacniho prostfedku benzalkonium-chloridu

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml se porad’te se svym lékafem nebo 1¢karnikem, jestlize:
mate potize s dychanim

mate potize s jatry nebo ledvinami

jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (Sedého zakalu)

mate sucho v o¢ich

mate nebo jste mél(a) problémy s rohovkou (pfedni prihledna cast oka)

pouzivate kontaktni Cocky (viz ,,LUMIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid*)

trpite nizkou srde¢ni frekvenci nebo nizkym krevnim tlakem

jste mél(a) virovou infekci nebo zanét oka
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Béhem 1écby miize LUMIGAN zptsobit ztratu tuku kolem oka, coz mtize vést k prohloubeni zadhybu
o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka

a k vyraznéj$Simu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétsSinou mirné, ale jakmile se stanou
znaéng viditelnymi, mohou ovlivnit Vase zorné pole. Jakmile pfestanete LUMIGAN pouzivat, mohou
tyto zmény zmizet.

LUMIGAN muiZe rovnéz zpuisobit ztmavnuti fas, jejich rust, a také ztmavnuti kize v oblasti vicek.
Vase duhovka mize takém ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmé€ny mohou byt
vyrazngj$i, pokud je 1é¢eno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
LUMIGAN nebyl testovan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let, a proto by osoby mladsi 18 let
nemély LUMIGAN pouzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a LUMIGAN
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

LUMIGAN muze piechazet do matefského mléka. Jestlize pouzivate LUMIGAN, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Kratkou dobu po pouziti pfipravku LUMIGAN miize byt Va$ zrak rozmazany. Dokud tyto ptiznaky
nevymizi, nemél(a) byste fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

LUMIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,15 mg benzalkonium-chloridu v kazdych 3 ml roztoku, coz
odpovida 0,05 mg/ml.

Nepouzivejte kapky, pokud mate nasazeny kontaktni Cocky. Konzervaéni latka v pfipravku
LUMIGAN, benzalkonium-chlorid, miize byt vstiebana mekkymi kontaktnimi ¢ockami a miize ménit
jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po
15 minutach. Benzalkonium-chlorid miZe rovnéz zpisobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite
syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se
po podani tohoto ptripravku objevi neobvyklé pocity v oku, bodani nebo bolest, informujte svého
1ékarte.

3. Jak se LUMIGAN pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékatre nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

LUMIGAN muze byt pouzivan pouze do o¢i. Doporucena davka ptipravku LUMIGAN je vkapnuti
jedné kapky denné do 1éceného oka, vzdy kazdy den vecer.

Pokud pouzivate ptipravek LUMIGAN s jinym o¢nim lékem, pockejte mezi pouzitim piipravku
LUMIGAN a dal$iho o¢niho 1éku alespon 5 minut.

Nepouzivejte ¢asteji nez jednou denné, protoze miZe dojit ke snizeni ucinnosti 1écby.
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Navod k pouZziti:

Lahvicku nesmite pouZit, pokud je pted prvnim otevienim porusena pecet’ garantujici neporuSenost
obalu na hrdle lahvicky.

1 2. “
—
1. Umyjte si ruce. Zaklonite hlavu a podivejte se na strop.
Jemng stahnéte dolni vicko a vytvorte tak malou kapsu.
3. Otocte lahvicku dnem vzhiiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1é¢eného
oka.
4. Uvolnéte dolni vicko a zaviete na 30 vtefin o¢i.

Settete veskeré zbytky stékajici po tvari.
Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranil(a) infekci a poranéni oka, nemél by se hrot lahvicky pti kapani dotknout oka nebo
néceho jiného. Thned po pouziti zaviete lahvicku vickem.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku LUMIGAN, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku LUMIGAN, 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 Iékaiem
nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) LUMIGAN pouZit

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

JestliZe jste prestal(a) pouzivat LUMIGAN
Pro spravnou funkci se LUMIGAN musi pouzivat denn€. Pokud 1écbu ptipravkem LUMIGAN
prerusite, miize se zvysit Vas nitrooc¢ni tlak, proto se pted prerusenim 1é¢by porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v§echny l1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (ohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

’

U¢inky na oko

delsi fasy (az 45 % lidi)

lehké z€ervenani (az 44 % lidi)

svédeéni (az 14 % lidi)
ztrata tuku v oblasti oka, coz mlize vést k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu
oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka a k vyrazné&j$imu odhaleni spodni ¢asti
bélma
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Casté (mohou postihnout az z 10 osob)

’

Ucinky na oko
alergicka reakce v oku

unaven¢ o€i

citlivost na svétlo

tmavsi kiize kolem o¢i

tmavsi fasy

bolest

pocit ciziho télesa v oku

zalepené oci

tmavsi barva duhovky

potize s ostrym vidénim

podrazdéni

paleni

zanicena, ervena a svédici oéni vicka
slzeni

suché oko

zhorSeni zraku

rozmazané vidéni

otok prithledné vrstvy kryjici povrch oka
malé odérky na povrchu oka s nebo bez zanétu

Utinky na jiné &asti t&la

e bolest hlavy

. zvySeni hodnot krevnich testt, které ukazuji, jak pracuji Vase jatra
e zvySeni krevniho tlaku

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Utinky na oko

cystoidni makularni edém (otok sitnice oka vedouci ke zhorSenému vidéni)
zanét v oku

krvaceni do sitnice

otekla o¢ni vicka

zaskuby o€niho vicka

stazeni o¢niho vicka, posun ocniho vi¢ka od povrchu oka

zarudnuti kiize okolo oka

Utinky na jiné &asti t&la

pocit na zvraceni
zavraté

slabost

rust chloupki kolem oka

Neni znamo (frekvenci z dostupnych iidaju nelze urcit)

’

U¢inky na oko
e nepfijemné pocity v oku

Uéinkv na jiné ¢asti téla

astma

zhorSeni astmatu

zhorS$eni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
dusnost

projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrazka na kizi)

zména barvy kiize kolem oka
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Dalsi nezadouct ucinky hldsené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty

Ve velmi vzacnych ptipadech doslo u nékterych pacientl se zavaznym poSkozenim prihledné vrstvy
predni Casti oka (rohovky) ke vzniku zakalenych vapenatych skvrn na rohovce, které jsou zptisobené
1écbou.

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také piimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak LUMIGAN uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvic¢ky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nejpozdéji po 4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, i piesto, Ze v ni néjaké kapky jesté
zustaly. Tim zabranite infekci. Pro lep$i zapamatovani si zapiSte datum otevieni na ozna¢ené misto na
krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co LUMIGAN obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprost. Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

- Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid (konzervacni latka), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosforec¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové a €i§ténd voda. Pro udrzeni
kyselosti (hladiny pH) mize byt piiddno malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo
hydroxidu sodného (viz bod 2).

Jak LUMIGAN vypada a co obsahuje toto baleni

LUMIGAN je bezbarvy ¢iry roztok o¢nich kapek v baleni obsahujicim 1 nebo 3 plastové lahvicky se
Sroubovacim uzavérem. Kazda lahvicka je naplnéna ptiblizn€ z poloviny a obsahuje 3 mililitry
roztoku. To je dostacujici mnozstvi pro pouzivani na dobu 4 tydnti. 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
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Irsko

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

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

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten:+359 2 90 30 430

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

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EXrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +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

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.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



island Slovenska republika

Vistor hf. AbbVie s.1.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v

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

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve form¢ audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
bimatoprost

Pirectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je LUMIGAN v jednodavkovém obalu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LUMIGAN v jednodavkovém obalu pouzivat
Jak se LUMIGAN v jednodavkovém obalu pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak LUMIGAN v jednodavkovém obalu uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Al e

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

LUMIGAN v jednodavkovém obalu je ptipravek k 1é¢bé glaukomu. Patii do skupiny nazyvané
prostamidy.

Oc¢ni kapky LUMIGAN v jednodavkovém obalu se pouzivaji ke snizeni zvySené¢ho tlaku v oku. Tento
pripravek se mize pouzivat samostatné nebo s jinymi o¢nimi kapkami nazyvanymi betablokatory,
které také snizuji tlak.

Oko obsahuje priizracnou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je stale
odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemize dostatecné rychle odtékat, zvySuje
se tlak uvnitt oka. Tento ptipravek zvySuje mnozstvi odvadeéné tekutiny. Tak se snizuje tlak uvnitf oka.
Pokud neni tlak snizovan, mlize se rozvinout onemocnéni zvané glaukom a nakonec mize dojit

k poskozeni zraku.

Neobsahuje konzervaéni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LUMIGAN v jednodavkovém obalu pouZivat

Nepouzivejte LUMIGAN
. jestlize jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku LUMIGAN v jednodavkovém obalu se porad’'te se svym lékafem nebo
lékarnikem, jestlize:

. mate potize s dychanim

mate potiZe s jatry nebo ledvinami

jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (Sedého zakalu)

trpite nizkou srde¢ni frekvenci nebo nizkym krevnim tlakem

jste mel(a) virovou infekci nebo zanét oka
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Béhem 1écby miize LUMIGAN zptsobit ztratu tuku kolem oka, coz muze vést k prohloubeni zadhybu
o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vic¢ka, napnuti kiize kolem oka

a k vyraznéj$imu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétsSinou mirné, ale jakmile se stanou
znaéng viditelnymi, mohou ovlivnit Vase zorné pole. Jakmile pfestanete LUMIGAN pouzivat, mohou
tyto zmény zmizet.

LUMIGAN v jednodavkovém obalu miiZze rovnéz zpiisobit ztmavnuti fas, jejich rast, a také ztmavnuti
kiize v oblasti vicek. VaSe duhovka miize také ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmény
mohou byt vyraznéjsi, pokud je 1é¢eno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
LUMIGAN v jednodavkovém obalu nebyl testovan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let, a proto by
jej osoby mladsi 18 let nemély pouzivat.

DalSi 1écivé pripravky a LUMIGAN v jednodavkovém obalu
Informujte svého 1ékatre nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Teéhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento ptipravek pouzivat.

LUMIGAN v jednodavkovém obalu mize prechazet do matefského mléka. Jestlize pouzivate tento
1é¢ivy pripravek, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Kratkou dobu po pouziti piipravku LUMIGAN v jednodavkovém obalu mize byt Va§ zrak
rozmazany. Dokud tyto pfiznaky nevymizi, nem¢l(a) byste fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

3. Jak se LUMIGAN v jednodavkovém obalu pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynd svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je vkapnuti jedné kapky jednou denné do l1éceného oka, vzdy kazdy den vecer.
LUMIGAN v jednodavkovém obalu mtize byt pouzivan pouze do oci.

Pokud pouzivate piipravek LUMIGAN v jednoddvkovém obalu s jinym o¢nim lékem, pockejte mezi
pouzitim ptipravku LUMIGAN v jednodavkovém obalu a dal$iho o¢niho 1€ku alespoii 5 minut.

Nepouzivejte Casteji nez jednou denné, protoze mizZe dojit ke snizeni ucinnosti 1écby.
Pted pouzitim si umyjte ruce. Pfed pouZzitim se ujistéte, Ze je jednodavkovy obal neporuseny. Roztok

je zapotiebi pouzit bezprostfedné po otevieni. Aby nedoslo ke znecisteéni, zabrarite tomu, aby se
oteviena ¢ast jednodavkového obalu dotkla oka nebo ¢ehokoli jiného.
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1. Vezméte jeden jednodavkovy obal z vacku a podrzte ho tak, aby jeho kryt smétfoval vzhiru,
a kroucenim odtrhnéte kryt.
2. Jemn¢ zatahnéte za spodni vi¢ko a vytvoite tak malou kapsu. Oto¢te jednodavkovy obal dnem

vzhuru a stlacte ho, aby do postizeného oka (postizenych o¢i) kapla 1 kapka.
3. Jednodavkovy obal po pouziti zlikvidujte, 1 kdyz se v ném nachazi zbytek ptipravku.

Settete veskeré zbytky stékajici po tvari.

Pokud pouzivate kontaktni ¢o¢ky, pied pouzitim tohoto piipravku je vyjméte. Pockejte 15 minut po
aplikaci pfipravku a poté si ¢ocky znovu nasad’te.

Jestlize jste pouZzil(a) vice piipravku LUMIGAN v jednodavkovém obalu, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice tohoto pripravku, 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
1ékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) LUMIGAN v jednodavkovém obalu pouzit

JestliZe jste zapomnél(a) tento pripravek 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 pirestal(a) pouzivat LUMIGAN v jednodavkovém obalu

Pro spravnou funkci se LUMIGAN v jednodavkovém obalu musi pouzivat denné. Pokud 1écbu
ptipravkem LUMIGAN pferusite, miize se zvysit Vas nitroo¢ni tlak, proto se pied prerusenim 1écby
porad’te se svym lékatfem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Ucinky na oko

. lehké zEervenani (az 24 % lidi)

. ztrata tuku v oblasti oka, coz miize vést k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu
oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka a k vyraznéj$imu odhaleni spodni ¢asti
bélma

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

’

Ucinky na oko

. malé odérky na povrchu oka, se zdnctem ¢i bez zanétu
. podrazdeéni oci
. sv&déni oci
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bolest

suché oko

pocit ciziho télesa v oku
delsi rasy

tmavsi kiize kolem oc¢i
¢ervena o¢ni vicka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

4

Ucinky na oko

unavené oci

citlivost na svétlo

tmavsi barva duhovky

svédici a otekla o¢ni vicka

slzeni

otok priihledné vrstvy kryjici povrch oka
rozmazané vidéni

Utinky na jiné &asti téla

bolest hlavy
rust chloupki okolo o¢i

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)
Ucinky na oko

o¢i postizené lepkavou sekreci (vytokem)
nepiijemné pocity v oku

Utinky na jiné &sti téla

astma

zhorSeni astmatu

zhorSeni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
dusSnost

projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrazka na kiizi)

zavraté

zvySeni krevniho tlaku

zména barvy kiize (kolem oka)

Kromé téchto nezddoucich ucinkt spojenych s ptipravkem LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednoddvkovém
obalu byly u konzervovaného ptipravku LUMIGAN 0,3 mg/ml ve vicedavkovém baleni pozorovany
nasledujici nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u pacientli pouzivajicich ptipravek
LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu:

pocit paleni v oku

alergické reakce oka

zanét o¢nich vicek

rozmazané vidéni

poruchy zraku

tmavsi fasy

krvaceni do sitnice

zanét v oku

cystoidni makularni edém (otok sitnice v oku vedouci ke zhorseni vidéni)
zanét duhovky

zaSkuby oc¢niho vicka

stazeni ocniho vicka, posun ocniho vicka od povrchu oka
pocit na zvraceni

zarudnuti kiize okolo o¢i
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e slabost
e zvySeni vysledki krevnich testll ukazujicich funkci jater

Dalsi nezadouct ucinky hldsené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty

Ve velmi vzacnych ptipadech doslo u nékterych pacientli se zavaznym poSkozenim prihledné vrstvy
predni Casti oka (rohovky) ke vzniku zakalenych vapenatych skvrn na rohovce, které jsou zptisobené
1écbou.

Hlaseni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak LUMIGAN v jednodavkovém obalu uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek je uréen k jednorazovému pouziti a neobsahuje konzervacni latky. Neuchovavejte
zadny nevyuzity roztok.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na jednodavkovém obalu a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Po otevieni vacku vSak ma
byt obsah spotiebovan do 30 dni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co LUMIGAN 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprost. Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat
kyseliny citronové a ¢iSténa voda. Pro udrzeni kyselosti (hladiny pH) mize byt pfidino malé
mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného.

Jak LUMIGAN v jednodavkovém obalu vypada a co obsahuje toto baleni
LUMIGAN v jednodavkovém obalu je Ciry bezbarvy roztok dodavany v plastovych jednodavkovych
obalech, z nichz jedna obsahuje 0,4 ml roztoku.

Baleni obsahuje 5 jednodavkovych oball v krabicce.

Baleni obsahuje 3 nebo 9 vacka z hlinikové folie, kazdy z nich obsahuje 10 jednodavkovych obala.
Krabicka celkem obsahuje 30 nebo 90 jednodavkovych obald.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

67061 Ludwigshafen

Némecko
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Vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: + 370 5205 3023

bbvarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

Tem:4+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.

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

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

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

Deutschland Nederland

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

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

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

Eesti Norge

AbbVie OU AbbVie AS

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

EXAGoa Osterreich

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E. AbbVie GmbH

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

Espaiia Polska

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

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

France Portugal

AbbVie AbbVie, Lda.

Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00 Tel.: +351 (0)21 1908400

Hrvatska Romania

AbbVie d.o.o. AbbVie S.R.L.

Tel: + 385 (0)1 5625 501 Tel: +40 21 529 30 35

Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

island Slovenska republika
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Vistor hf. AbbVie s.t.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.cu/

Chcete-li si tuto ptibalovou informaci poslechnout, nebo chcete-li si vyzadat jeji kopii v <Braillové
pismu>, <velkym tiskem> nebo <ve form¢ audionahravky>, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.
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