ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picéturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,8 mg).

Excipient cu efect cunoscut
Fiecare ml de solutie contine clorurd de benzalconiu 0,05 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie (picéturi oftalmice)

Solutie incolora pana la galben deschis.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea tensiunii intraoculare (TIO) la pacientii adulti cu glaucom cu unghi deschis sau cu
hipertensiune oculara care nu raspund suficient la beta-blocante sau la analogi de prostaglandina cu
administrare topica.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Recomandari de dozaj la adulti (inclusiv la vdrstnici)

Doza recomandata este de o picatura GANFORT 1n ochiul (ochii) afectat (afectati) o data pe zi,
administratd dimineata sau seara. Doza trebuie administrata la aceeasi ora in fiecare zi.

Informatiile din literatura existentd privind GANFORT sugereaza faptul ca administrarea dozei seara
poate fi mai eficientd in scdderea TIO decat administrarea dozei dimineata. Cu toate acestea, atunci
cand se recomandd administrarea dozei dimineata sau seara, trebuie luat in considerare gradul de
complianta (vezi pct. 5.1).

Daca a fost omisa o doza, tratamentul trebuie continuat cu urméatoarea doza planificata. Doza nu
trebuie sa depaseasca o picatura pe zi in ochiul (ochii) afectat (afectati).

Insuficientd renald si hepatica

Nu s-a studiat utilizarea GANFORT la pacientii cu insuficientd hepatica sau renald. De aceea, se
recomanda prudentd in tratarea acestor pacienti.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea GANFORT la copii cu varsta cuprinsé intre 0 si 18 ani nu au fost stabilite. Nu
sunt disponibile date.



Mod de administrare

Daci se utilizeaza mai mult de un medicament oftalmic cu actiune topicé, fiecare trebuie instilat la un
interval de minim 5 minute.

Absorbtia sistemica se reduce prin utilizarea ocluziei nazolacrimale sau prin inchiderea pleoapelor
timp de 2 minute. Acest lucru poate conduce la o sciadere a reactiilor adverse sistemice si la o crestere

a activitatii locale.

4.3 Contraindicatii

. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

° Hiperreactivitate bronsica, inclusiv astm bronsic sau antecedente de astm bronsic, afectiuni
pulmonare obstructive cronice severe.

. Bradicardie sinusala, sindrom de sinus bolnav, bloc sino-atrial, bloc atrio-ventricular de gradul
doi sau trei, in absenta unui stimulator cardiac. Insuficienta cardiaca simptomatica, soc
cardiogen.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor medicamente oftalmice administrate local, substantele active (timolol/bimatoprost) din
GANFORT se pot absorbi sistemic. Nu s-a observat nicio intensificare a absorbtiei sistemice a
substantelor active individuale. Din cauza componentei cu activitate beta-adrenergica — timolol, pot s
apara aceleasi tipuri de reactii adverse cardiovasculare, pulmonare, precum si alte reactii adverse
observate in cazul beta-blocantelor administrate sistemic. Incidenta reactiilor adverse sistemice in
urma administrarii topice oftalmice este mai scazutd decat in cazul administrarii sistemice. Pentru a
scadea absorbtia sistemica, vezi pct. 4.2.

Tulburéri cardiace

La pacientii cu afectiuni cardiovasculare (de exemplu coronaropatii, angind Prinzmetal si insuficientd
cardiacd) si tratamentul hipotensiunii cu beta-blocante trebuie evaluati atent si trebuie luat in
considerare tratamentul cu alte substante active. Pacientii cu afectiuni cardiovasculare trebuie
monitorizati pentru evidentierea semnelor de agravare a acestor afectiuni si de aparitie a reactiilor
adverse.

Din cauza efectului dromotrop negativ, beta-blocantele trebuie administrate cu precautie la pacientii cu
bloc cardiac de gradul intai.

Tulburéri vasculare

Pacientii cu tulburari severe ale circulatiei periferice (i anume forme severe ale bolii Raynaud sau ale
sindromului Raynaud) trebuie tratati cu precautie.

Tulburéri respiratorii

In urma administrarii anumitor beta-blocante de uz oftalmic s-au raportat reactii adverse respiratorii,
inclusiv reactii adverse letale, provocate de bronhospasm la pacientii cu astm bronsic.

GANFORT trebuie administrat cu precautie la pacientii cu afectiuni pulmonare obstructive cronice
usoare/moderate si numai dacd beneficiul potential depaseste riscul potential.

Tulburari endocrine

Medicamentele blocante beta-adrenergice trebuie administrate cu precautie la pacientii predispusi la
episoade spontane de hipoglicemie sau la pacientii cu diabet zaharat instabil, deoarece beta-blocantele
pot masca semnele si simptomele hipoglicemiei acute.



Beta-blocantele pot masca si semnele hipertiroidismului.

Afectiuni ale corneei

Beta-blocantele oftalmice pot determina xeroftalmie. Pacientii cu afectiuni ale corneei trebuie tratati
cu precautie.

Alte beta-blocante

Efectul asupra tensiunii intraoculare sau reactiile cunoscute de blocare sistemicé a receptorilor
beta-adrenergici pot fi accentuate cand timololul este administrat pacientilor care primesc deja un
beta-blocant administrat sistemic. Raspunsul acestor pacienti trebuie urmérit cu atentie. Nu este
recomandatd administrarea locald a doud blocante ale receptorilor beta-adrenergici (vezi pct. 4.5).

Reactii anafilactice

Este posibil ca in timpul tratamentului cu beta-blocante, pacientii cu antecedente de atopie sau de
reactii anafilactice severe la o varietate de alergeni s reactioneze mai rapid la contactul repetat cu
acesti alergeni si sa nu raspunda la doza uzuala de adrenalind utilizata in tratamentul reactiilor
anafilactice.

Dezlipire de coroidd

Dezlipirea coroidei a fost raportatd odatd cu administrarea tratamentului de diminuare a umorii apoase
(de exemplu timolol, acetazolamida) in urma procedurilor de filtrare.

Anestezie din cadrul interventiilor chirurgicale

Preparatele oftalmologice beta-blocante pot bloca efectele sistemice ale beta-agonistilor, de exemplu
ale adrenalinei. Medicul anestezist trebuie sa fie informat in cazul in care pacientului i se
administreaza timolol.

Hepatic

La pacientii cu antecedente de afectiuni hepatice usoare sau cu valori anormale ale alanin
aminotransferazei (ALT), aspartat aminotransferazei (AST) si/sau bilirubinemiei la momentul initial,
nu s-au raportat reactii adverse asupra functiei hepatice pe durata a 24 luni de tratament cu
bimatoprost. Nu se cunosc reactii adverse ale timololului administrat oftalmic asupra functiei hepatice.

Ocular

Inaintea initierii tratamentului, pacientii trebuie informati despre posibilitatea cresterii genelor,
inchiderii la culoare a pielii pleoapelor sau a pielii perioculare si hiperpigmentérii spre brun a irisului,
deoarece acestea s-au observat 1n timpul tratamentului cu bimatoprost si GANFORT. Este de asteptat
ca hiperpigmentarea irisului sa aiba caracter permanent si poate conduce la aparitia de diferente de
aspect Intre ochi atunci cand este tratat un singur ochi. Dupa intreruperea tratamentului cu GANFORT,
pigmentarea irisului poate fi permanentd. Dupa 12 luni de tratament cu GANFORT, incidenta
pigmentarii irisului a fost de 0,2%. Dupa 12 luni de tratament cu bimatoprost sub forma de picaturi
oftalmice, in monoterapie, incidenta a fost de 1,5% si nu a crescut in urmétorii 3 ani de tratament.
Modificarea pigmentarii este cauzatd mai degraba de cresterea continutului de melanina din
melanocite decat de cresterea numarului de melanocite. Nu se cunosc efectele pe termen lung ale
hiperpigmentarii irisului. Modificarile de culoare ale irisului observate in cazul administrarii oftalmice
de bimatoprost pot sd nu fie vizibile timp de mai multe luni sau ani. Nici nevii si nici pistruii irisului
nu par sa fie afectati de tratament. Pigmentarea tesutului periorbital s-a dovedit reversibila la anumiti
pacienti.



S-a raportat aparitia edemului macular, inclusiv edemul macular cistoid, dupa tratamentul cu
GANFORT. De aceea, GANFORT trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu afachie, la pacientii cu
pseudoafachie cu ruptura de capsuld posterioara a cristalinului sau la pacientii cu factori de risc
cunoscuti pentru edem macular (de exemplu interventie chirurgicald intraoculard, ocluzii venoase
retiniene, afectiuni oculare inflamatorii si retinopatie diabetica).

GANFORT trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu inflamatie intraoculara activa (de exemplu
uveitd), deoarece inflamatia se poate exacerba.

Piele

Exista posibilitatea cresterii parului in zonele in care solutia GANFORT vine in mod repetat in contact
cu suprafata pielii. Prin urmare, este important ca GANFORT sa fie administrat conform
instructiunilor si sd se evite ca acesta sa curgd pe obraz sau pe alte zone ale pielii.

Excipienti

Conservantul din GANFORT, clorura de benzalconiu, poate provoca iritatie oculara. Lentilele de
contact trebuie indepartate inainte de administrare si pot fi reaplicate dupa minim 15 minute. Se
cunoaste despre clorura de benzalconiu c¢d decoloreaza lentilele de contact moi. Contactul cu lentilele
de contact moi trebuie evitat.

Despre clorura de benzalconiu s-a raportat ca provoaca cheratopatie punctiforma si/sau cheratopatie
ulcerativa toxica. Ca urmare, se impune monitorizare in cazul utilizarii frecvente sau prelungite de
GANFORT la pacientii cu xeroftalmie sau in cazul in care corneea este afectata.

Alte afectiuni

Nu s-a studiat utilizarea GANFORT la pacientii cu afectiuni oculare inflamatorii, glaucom
neovascular, glaucom inflamator, glaucom cu unghi inchis, glaucom congenital sau cu glaucom cu
unghi Ingust.

In studiile efectuate cu bimatoprost 0,3 mg/ml la pacientii cu glaucom sau hipertensiune oculara, s-a
demonstrat ca expunerea mai frecventd a ochiului la mai mult de o doza de bimatoprost pe zi poate
diminua efectul de scddere a presiunii intraoculare. Pacientii care utilizeaza GANFORT impreuna cu
alti analogi de prostaglandine trebuie sa fie monitorizati pentru modificari ale presiunii intraoculare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile folosind o combinatie fixa bimatoprost/timolol.
Cand se administreaza solutii oftalmice beta-blocante concomitent cu blocante ale canalelor de calciu,
guanetidind, blocante ale receptorilor beta-adrenergici, parasimpatomimetice, antiaritmice (inclusiv
amiodarond) si glicozide digitalice administrate oral, existd posibilitatea aparitiei de efecte adverse
aditive avand ca rezultat hipotensiune arteriala si/sau bradicardie accentuata.

In timpul tratamentului combinat cu inhibitori CYP2D6 (de exemplu chinidina, fluoxetind, paroxetini)
si timolol, a fost raportatd blocarea sistemica accentuata a receptorilor beta-adrenergici (de exemplu

scaderea frecventei cardiace, depresie).

In urma utilizarii concomitente a beta-blocantelor oftalmice si a adrenalinei (epinefrind), ocazional, a
fost raportatda midriaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina



Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea combinatiei fixe bimatoprost/timolol la gravide.
GANFORT nu trebuie utilizat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care este absolut necesar.
Pentru a reduce absorbtia sistemica vezi pct. 4.2.

Bimatoprost

Nu sunt disponibile date clinice adecvate privind expunerea la medicament in timpul sarcinii. Studiile
la animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere la doze maternotoxice mari (vezi pct.
5.3).

Timolol

Studiile epidemiologice nu au evidentiat niciun efect teratogen, dar au pus in evidentd un risc de
intdrziere a cresterii intrauterine cand beta-blocantele se administreaza pe cale orald. In plus, atunci
cand beta-blocantele s-au administrat pana in momentul nasterii, la nou-nascuti s-au observat semne si
simptome de blocare a receptorilor beta-adrenergici (de exemplu bradicardie, hipotensiune arteriala,
detresi respiratorie si hipoglicemie). in cazul administrarii de GANFORT pana in momentul nasterii,
nou-nascutii trebuie monitorizati atent in primele zile de viata. Studiile cu timolol la animale au
evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere la doze semnificativ mai mari decit cele care se
folosesc 1n practica clinica (vezi pct. 5.3).

Alaptarea

Timolol

Beta-blocantele se excretd in laptele uman. Cu toate acestea, la dozele terapeutice de timolol din
picaturile oftalmice este putin probabild prezenta in laptele uman a unei cantitdti suficiente care sa
produca simptome clinice de blocare a receptorilor beta-adrenergici la sugari. Pentru a reduce
absorbtia sistemica vezi pct. 4.2.

Bimatoprost

Nu se cunoaste daca bimatoprost se excretd in laptele uman, dar se excreta in laptele femelelor de
sobolan. GANFORT nu trebuie utilizat de femeile care aldpteaza.

Fertilitatea

Nu existd date privind efectele GANFORT asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

GANFORT are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Similar oricarui tratament oftalmic, daca prezinta tulburari temporare de vedere in momentul instilarii,
inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, pacientul trebuie sa astepte pana cand vederea
redevine clara.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse raportate 1n studiile clinice cu GANFORT s-au limitat la cele raportate anterior
referitoare la fiecare dintre substantele active, bimatoprost si timolol, administrate individual. In
studiile clinice nu s-au observat reactii adverse noi specifice pentru GANFORT.

Majoritatea reactiilor adverse raportate in studiile clinice cu GANFORT au fost oculare, usoare ca
severitate si niciuna nu a fost grava. Pe baza datelor colectate timp de 12 luni, reactia adversa cel mai



frecvent raportatd, la aproximativ 26% dintre pacienti, a fost hiperemia conjunctivala (in general
minima spre usoara si consideratd a avea un caracter neinflamator), necesitand intreruperea
tratamentului la 1,5% dintre pacienti.

Reactiile adverse sub forma de tabel

Tabelul 1 prezinta reactiile adverse care au fost raportate in timpul studiilor clinice cu toate formularile
GANFORT (multidoza si unidoza) sau in perioada de dupa punerea pe piata.

Reactiile adverse posibile sunt prezentate conform sistemului MedR A de clasificare pe aparate,
sisteme si organe si se bazeaza pe urméitoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100
si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare

(< 1/10000) si cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescétoare a gravitatii.

Tabelul 1 Lista reactiilor adverse cu toate formulirile GANFORT (multidoza si unidozi)

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Tulburdri ale sistemului Cu frecventd necunoscuta Reactii de hipersensibilitate,
imunitar inclusiv semne sau simptome

de dermatita alergica,
angioedem, alergie oculara

Tulburdri psihice Cu frecventd necunoscuta Insomnie®, cosmaruri’
Tulburari ale sistemului nervos | Frecvente Cefalee
Cu frecventa necunoscuta Disgeuzie®, ameteli
Tulburari oculare Foarte frecvente Hiperemie conjunctivala.
Frecvente Cheratita punctiforma, eroziune

corneeand’, senzatie de arsura’,
iritatie conjunctivald', prurit
ocular, senzatie de intepatura la
nivelul ochiului®, senzatie de
corp strain, xeroftalmie, eritem
palpebral, dureri oculare,
fotofobie, secretii oculare,
tulburari de vedere?, prurit
palpebral, diminuarea acuitatii
vizuale?, blefariti®, edem
palpebral, iritatie la nivel
ocular, lacrimare in exces,
cresterea genelor.

Mai putin frecvente Irita®, edem conjunctival?,
durere palpebrala®, senzatie
anormala la nivelul ochiului',
astenopie, trichiazis?,
hiperpigmentare a irisului?,
modificari periorbitale si ale
pleoapei, asociate cu atrofie a
tesutului adipos periorbital si
rigiditate a pielii, care
determind adéncirea santului
palpebral, ptoza palpebrala,
enoftalmie, lagoftalmie si
retractia pleoapelor'“?,
decolorare (inchidere la
culoare) a genelor'.




Cu frecventa necunoscuta

Edem macular cistoid?,
umflarea ochiului, vedere
incetosati®, disconfort ocular

Tulburari cardiace Cu frecventda necunoscuta Bradicardie

Tulburari vasculare Cu frecventd necunoscuta Hipertensiune arteriala
Tulburari respiratorii, toracice | Frecvente Rinita’

si mediastinale Mai putin frecvente Dispnee

Cu frecventa necunoscuta

Bronhospasm (predominant la
pacientii cu afectiuni
bronhospastice preexistente) ?,
astm

Afectiuni cutanate si ale Frecvente

tesutului subcutanat

Pigmentare palpebrali?,
hirsutism?, hiperpigmentare a
pielii (perioculard)

Cu frecventa necunoscuta

Alopecie, decolorarea pielii
(periocular)

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Cu frecventa necunoscuta

Oboseala

'reactii adverse observate doar la administrarea GANFORT formulare unidozi
“reactii adverse observate doar la administrarea GANFORT formulare multidozi

Similar altor medicamente oftalmice administrate local, GANFORT (bimatoprost/timolol) se absoarbe
in circulatia sistemicad. Absorbtia timololului poate provoca reactii adverse similare observate in cazul
beta-blocantelor administrate sistemic. Incidenta reactiilor adverse sistemice in urma administrarii
topice oftalmice este mai scazutd decat in cazul administrarii sistemice. Pentru a reduce absorbtia

sistemica vezi pct. 4.2.

Reactiile adverse suplimentare care s-au observat dupd administrarea fiecareia dintre substantele active
(bimatoprost sau timolol) si care sunt probabil sd apara si dupa administrarea de GANFORT sunt

prezentate mai jos in Tabelul 2:

Tabelul 2 Lista reactiilor adverse suplimentare observate la oricare dintre substantele active

(bimatoprost sau timolol)

Aparate, sisteme si organe

Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii alergice sistemice, inclusiv anafilaxie'

Tulburari metabolice si de nutritie

Hipoglicemie'

Tulburari psihice

Depresie', amnezie', halucinatie'

Tulburéri ale sistemului nervos

Sincopa', accident vascular cerebral’,
accentuarea semnelor si simptomelor de
miastenia gravis', parestezii', ischemie
cerebrala'

Tulburari oculare

Sensibilitate scizuti a corneei', diplopie’,
ptoza', dezlipirea coroidei in urma unei
interventii chirurgicale de filtrare (vezi

pct. 4.4) !, cheratita', blefarospasm?, hemoragie
retiniana?, uveita?

Tulburari cardiace

Bloc atrio-ventricular', stop cardiac!, aritmii’,
insuficienta cardiaca', insuficienta cardiaca
congestiva', dureri toracice', palpitatii', edeme’

Tulburéri vasculare

Hipotensiune arteriala', fenomen Raynaud’,
mAini si picioare reci'

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale

Exacerbarea astmului’, exacerbarea afectiunilor
pulmonare obstructive cronice?, tuse'

Tulburéri gastro-intestinale

Greata'?, diaree', dispepsie', xerostomie',
dureri abdominale', varsaturi'




Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Eruptii cutanate psoriaziforme sau exacerbarea
psoriazisului', eruptii cutanate tranzitorii'

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului Mialgie'

conjunctiv

Tulburari ale aparatului genital si sdnului Disfunctii sexuale', sciderea libidoului'

Tulburiri generale si la nivelul locului de Astenie'*

administrare

Investigatii diagnostice Rezultate anormale ale testelor functionale
hepatice (TFH)?

'reactii adverse observate la administrarea timolol
“reactii adverse observate la administrarea bimatoprost

Reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat

Cazurile de calcifiere corneana au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picéturilor de ochi
care contin fosfat la unii pacienti cu afectarea grava a corneei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul in urma administrarii topice de GANFORT este putin probabil sa se produca sau sa fie
asociat cu efecte toxice.

Bimatoprost

In cazul in care GANFORT este ingerat accidental, pot fi utile urmatoarele informatii: in studii cu
durata de doud saptimani la sobolan si soarece, doze de pand la 100 mg/kg/zi, administrate oral, nu au
produs niciun fel de toxicitate. Aceastd dozi exprimati in mg/m? este de cel putin 70 ori mai mare
decat doza accidentala dintr-un flacon de GANFORT, la un copil de 10 kg.

Timolol

Simptomele supradozajului sistemic cu timolol includ: bradicardie, hipotensiune arteriala,
bronhospasm, cefalee, ameteli, dispnee si stop cardiac. Un studiu efectuat la pacienti cu insuficienta
renald a demonstrat ca timolol nu dializeaza rapid.

In caz de supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente oftalmologice - antiglaucomatoase si miotice - medicamente
beta-blocante combinatii ale timololului, codul ATC: SOIEDS51

Mecanism de actiune

GANFORT contine doua substante active: bimatoprost si timolol. Aceste doud componente scad
tensiunea intraoculara crescuta (TIO) prin mecanisme de actiune complementare si efectele asociate


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

determina reducerea suplimentara a TIO, in comparatie cu cele ale oricareia dintre substantele active
administrate individual. GANFORT are debut rapid de actiune.

Bimatoprost este o substanta activa cu efect hipotensiv ocular puternic. Este o prostamida sintetica,
analoga structural cu prostaglandina F, (PGF2), care nu actioneaza prin intermediul niciunui receptor
prostaglandinic cunoscut. Bimatoprost imité selectiv efectele substantelor biosintetizate nou
descoperite numite prostamide. Cu toate acestea, receptorul prostamidic nu a fost inca identificat
structural.

Mecanismul de actiune prin care bimatoprost reduce tensiunea intraoculara la om consta in cresterea
fluxului umorii apoase prin reteaua trabeculara si intensificarea fluxului uveoscleral.

Timolol este un blocant al receptorilor adrenergici neselectivi de tip beta; si beta, care nu are activitate
simpatomimetica intrinseca semnificativa, de deprimare miocardica directa sau anestezica locala
(stabilizare a membranei). Timolol scade TIO prin reducerea formarii umorii apoase. Mecanismul de
actiune exact nu este stabilit In mod clar, dar intervine probabil inhibarea sintezei crescute de AMP
ciclic provocata de stimularea beta-adrenergica endogena.

Efecte clinice

Efectul GANFORT de scadere a TIO nu este inferior celui obtinut in urma terapiei cu bimatoprost ca
adjuvant (o data pe zi) si timolol (de doua ori pe zi).

Informatiile din literatura existentd privind GANFORT sugereaza faptul ca administrarea dozei seara
poate fi mai eficientd in scaderea TIO decat administrarea dozei dimineata. Cu toate acestea, atunci
cand se recomanda administrarea dozei dimineata sau seara, trebuie luat in considerare gradul de
complianta.

Conpii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea GANFORT la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au
fost stabilite.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Medicamentul GANFORT

Concentratiile plasmatice de bimatoprost si timolol au fost determinate intr-un studiu incrucisat la
subiecti sdnatosi care a comparat administrarea acestora in monoterapie cu tratamentul cu GANFORT.
Absorbtia sistemica a substantelor active administrate in monoterapie a fost minima si nu a fost
influentatd de administrarea combinata intr-o singura formulare.

In doua studii cu durata de 12 luni in timpul carora s-a determinat absorbtia sistemica, nu s-a observat
acumularea niciuneia dintre componente.

Bimatoprost

In vitro, bimatoprost traverseaza cu usurintd corneea si sclera umana. Dupa administrarea oftalmica,
expunerea sistemica la bimatoprost este foarte scazuta, fara acumulare in timp. Dupa administrarea
oftalmica o daté pe zi a unei picaturi de bimatoprost 0,03% in ambii ochi timp de doua saptamani,
concentratiile plasmatice au atins nivelul maxim in decurs de 10 minute de la administrare si au scazut
sub limita inferioard de detectare (0,025 ng/ml) dupa 1,5 ore de la administrare. Valorile medii ale
Crax §1 ale ASCo-240re au fost similare 1n zilele 7 si 14, atingdnd aproximativ 0,08 ng/ml si, respectiv,
0,09 ngeora/ml, ceea ce indica atingerea unei concentratii constante de medicament in prima
sdptamana de administrare oftalmica.
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Bimatoprost se distribuie moderat in tesuturile corpului si volumul sistemic de distributie la om la
starea de echilibru a fost de 0,67 1/kg. In sdngele uman, bimatoprost se acumuleaza in principal in
plasma. Bimatoprost se leagad de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 88%.

Bimatoprost este principala forma circulantd sanguina, odata ce ajunge in circulatia sistemica dupa
administrare oftalmica. Ulterior, bimatoprost este supus oxidarii, N-deetilarii si glucuronoconjugarii
pentru a forma diferite tipuri de metaboliti.

Bimatoprost se elimina in principal prin excretie renald, pana la 67% din doza intravenoasa
administratd voluntarilor sdnatosi s-a excretat in urind, 25% din doza s-a excretat prin materiile fecale.
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare, determinat dupa administrare intravenoasa, a fost de
aproximativ 45 minute; clearance-ul plasmatic total fiind de 1,5 l/ora/kg.

Caracteristici la pacientii varstnici

In urma administrarii de doua ori pe zi, valoarea medie a ASCo240re @ bimatoprost de 0,0634 ngeora/ml
la subiectii varstnici (subiecti cu varsta de 65 ani si peste) a fost semnificativ mai mare decat valoarea
de 0,0218 ngeord/ml, determinata la adultii tineri sdnatosi. Cu toate acestea, concluzia nu este
relevantd din punct de vedere clinic, deoarece expunerea sistemica atat pentru subiectii varstnici, cat si
pentru cei tineri a rimas foarte mica in urma administrarii oftalmice. Nu s-a produs in timp acumularea
de bimatoprost in sange si profilul de sigurantd a fost similar la pacientii varstnici si la cei tineri.

Timolol

Dupa administrarea oftalmica de timolol sub forma de picaturi oftalmice, solutie 0,5% la persoanele
supuse unei interventii chirurgicale pentru cataractd, concentratia maxima de timolol a fost de

898 ng/ml in umoarea apoasd dupi o ord de la administrarea dozei. O parte din dozi se absoarbe
sistemic fiind metabolizatd in proportie mare la nivel hepatic. Timpul de injumatatire plasmatica al
timololului a fost de 4 pana la 6 ore. Timolol este partial metabolizat la nivel hepatic, fiind excretat
renal impreund cu metabolitii sai. Timolol nu se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Medicamentul GANFORT

Studiile privind toxicitatea dupa administrare oftalmica de doze repetate de GANFORT nu au
evidentiat niciun risc special pentru om. Profilul de sigurantd oculara si sistemicd a componentelor sale
individuale este bine stabilit.

Bimatoprost

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, genotoxicitatea, potentialul carcinogen. Studiile la
rozitoare au evidentiat avort specific de specie la niveluri de expunere sistemica de 33 — 97 ori mai
mari decat cele obtinute la om in urma administrarii oftalmice.

Maimutele carora li s-au administrat concentratii oculare de bimatoprost de >0,03% zilnic timp de 1 an
au prezentat o accentuare a pigmentarii irisului si reactii perioculare reversibile asociate cu doza,
caracterizate prin sant superior si/sau inferior proeminent si o largire a fantei palpebrale.
Hiperpigmentarea irisului pare sa fie determinata de stimularea crescuta a productiei de melanind in
melanocite si nu de o crestere a numarului de melanocite. Nu s-au observat modificari functionale sau
microscopice asociate reactiilor perioculare, iar mecanismul de actiune al modificarilor perioculare nu
se cunoaste.
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Timolol

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul
carcinogen, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Clorura de sodiu

Fosfat de sodiu dibazic heptahidrat

Acid citric monohidrat

Acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru o perioada de 28 zile la
temperaturi de 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, timpul si conditiile de pastrare din timpul utilizarii reprezinta
responsabilitatea utilizatorului si in mod normal nu trebuie sa depéseascad de 28 zile la temperaturi de
25°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din polietilena de joasd densitate, de culoare alba opacd, cu dop filetat din polistiren. Fiecare
flacon are un volum de umplere de 3 ml.

Sunt disponibile urmétoarele marimi de ambalaj: cutii care contin 1 sau 3 flacoane a cate 3 ml. Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Germania
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/06/340/001

EU/1/06/340/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 19 mai 2006

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 23 iunie 2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picéturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,8 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza.

Solutie incolora pana la galben deschis.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea tensiunii intraoculare (T1O) la pacientii adulti cu glaucom cu unghi deschis sau cu
hipertensiune oculara care nu raspund suficient la beta-blocante sau la analogi de prostaglandina cu
administrare topica.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Recomandadri de dozaj la adulti (inclusiv la vdrstnici)

Doza recomandata este de o picatura GANFORT unidoza in ochiul (ochii) afectat (afectati) o data pe
zi, administratd dimineata sau seara. Doza trebuie administrata la aceeasi ord in fiecare zi.

Informatiile din literatura existentd privind GANFORT (formulare multidoza) sugereaza faptul ca
administrarea dozei seara poate fi mai eficientd in scaderea TIO decat administrarea dozei dimineata.
Cu toate acestea, atunci cand se recomanda administrarea dozei dimineata sau seara, trebuie luat in
considerare gradul de complianta (vezi pct. 5.1).

Recipientul unidoza este destinat unei singure utilizari; un recipient este suficient pentru a trata ambii
ochi. Orice cantitate de solutie rdmasa neutilizata trebuie aruncata imediat dupa utilizare. Daci a fost
omisd o doza, tratamentul trebuie continuat cu urmatoarea doza planificatid. Doza nu trebuie sa
depéseasca o picaturd pe zi in ochiul (ochii) afectat (afectati).

Insuficientd renald si hepatica

Nu s-a studiat utilizarea GANFORT unidoza la pacientii cu insuficientd hepatica sau renald. De aceea,
se recomanda prudentd in tratarea acestor pacienti.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea GANFORT unidoza la copii cu varsta cuprinsd intre 0 si 18 ani nu au fost
stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare
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Daci se utilizeaza mai mult de un medicament oftalmic cu actiune topica, fiecare trebuie instilat la un
interval de minim 5 minute.

Absorbtia sistemica se reduce prin utilizarea ocluziei nazolacrimale sau prin inchiderea pleoapelor
timp de 2 minute. Acest lucru poate conduce la o scadere a reactiilor adverse sistemice si la o crestere

a activitatii locale.

4.3 Contraindicatii

. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

. Hiperreactivitate bronsica, inclusiv astm bronsic sau antecedente de astm bronsic, afectiuni
pulmonare obstructive cronice severe.

. Bradicardie sinusala, sindrom de sinus bolnav, bloc sino-atrial, bloc atrio-ventricular de gradul
doi sau trei, in absenta unui stimulator cardiac. Insuficienta cardiaca simptomatica, soc
cardiogen.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor medicamente oftalmice administrate local, substantele active (timolol/bimatoprost) din
GANFORT unidoza se pot absorbi sistemic. Nu s-a observat nicio intensificare a absorbtiei sistemice a
substantelor active individuale la administrarea GANFORT (formulare multidoza). Din cauza
componentei cu activitate beta-adrenergica — timolol, pot sd apari aceleasi tipuri de reactii adverse
(RA) cardiovasculare, pulmonare, precum si alte reactii adverse observate in cazul beta-blocantelor
administrate sistemic. Incidenta reactiilor adverse sistemice in urma administrarii topice oftalmice este
mai scizuta decat in cazul administrarii sistemice. Pentru a scidea absorbtia sistemica, vezi pct. 4.2.

Tulburéri cardiace

La pacientii cu afectiuni cardiovasculare (de exemplu coronaropatii, angina Prinzmetal si insuficientd
cardiaca) si hipotensiune, terapia cu beta-blocante trebuie evaluata atent si trebuie luat in considerare
tratamentul cu alte substante active. Pacientii cu afectiuni cardiovasculare trebuie monitorizati pentru
evidentierea semnelor de agravare a acestor afectiuni si de aparitie a reactiilor adverse.

Din cauza efectului dromotrop negativ, beta-blocantele trebuie administrate cu precautie la pacientii cu
bloc cardiac de gradul intai.

Tulburari vasculare

Pacientii cu tulburari severe ale circulatiei periferice (si anume forme severe ale bolii Raynaud sau ale
sindromului Raynaud) trebuie tratati cu precautie.

Tulburéri respiratorii

In urma administrarii anumitor beta-blocante de uz oftalmic s-au raportat reactii adverse respiratorii,
inclusiv reactii adverse letale, provocate de bronhospasm la pacientii cu astm bronsic.

GANFORT unidoza trebuie administrat cu precautie la pacientii cu afectiuni pulmonare obstructive
cronice ugoare/moderate §i numai daca beneficiul potential depaseste riscul potential.

Tulburari endocrine

Medicamentele blocante beta-adrenergice trebuie administrate cu precautie la pacientii predispusi la
episoade spontane de hipoglicemie sau la pacientii cu diabet zaharat instabil, deoarece beta-blocantele
pot masca semnele si simptomele hipoglicemiei acute.

Beta-blocantele pot masca si semnele hipertiroidismului.
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Afectiuni ale corneei

Beta-blocantele oftalmice pot determina xeroftalmie. Pacientii cu afectiuni ale corneei trebuie tratati
cu precautie.

Alte beta-blocante

Efectul asupra tensiunii intraoculare sau reactiile cunoscute de blocare sistemica a receptorilor
beta-adrenergici pot fi accentuate cand timolol este administrat la pacienti care primesc deja un
beta-blocant administrat sistemic. Raspunsul acestor pacienti trebuie urmarit cu atentie. Nu este
recomandatd administrarea locald a doud blocante ale receptorilor beta-adrenergici (vezi pct. 4.5).

Reactii anafilactice

Este posibil ca in timpul tratamentului cu beta-blocante, pacientii cu antecedente de atopie sau de
reactii anafilactice severe la o varietate de alergeni sa reactioneze mai rapid la contactul repetat cu
acesti alergeni si sd nu raspunda la doza uzuala de adrenalind utilizata in tratamentul reactiilor
anafilactice.

Dezlipire de coroida

Dezlipirea coroidei a fost raportatd odata cu administrarea tratamentului de diminuare a umorii apoase
(de exemplu timolol, acetazolamida) in urma procedurilor de filtrare.

Anestezie din cadrul interventiilor chirurgicale

Preparatele oftalmologice beta-blocante pot bloca efectele sistemice ale beta-agonistilor, de exemplu
ale adrenalinei. Medicul anestezist trebuie sa fie informat in cazul in care pacientului i se
administreaza timolol.

Hepatic

La pacientii cu antecedente de afectiuni hepatice usoare sau cu valori anormale ale alanin
aminotransferazei (ALT), aspartat aminotransferazei (AST) si/sau bilirubinemiei la momentul initial,
nu s-au raportat reactii adverse asupra functiei hepatice pe durata a 24 luni de tratament cu
bimatoprost. Nu se cunosc reactii adverse ale timololului administrat oftalmic asupra functiei hepatice.

Ocular

Inaintea initierii tratamentului, pacientii trebuie informati despre posibilitatea cresterii genelor si a
hiperpigmentarii pielii in zona periorbitald, deoarece acestea s-au observat in timpul tratamentului cu
GANFORT unidoza. Hiperpigmentarea spre brun a irisului a fost observata, de asemenea, in timpul
tratamentului cu GANFORT (formulare multidoza). Este de asteptat ca hiperpigmentarea irisului sa
aiba caracter permanent si poate conduce la aparitia de diferente de aspect intre ochi atunci cand este
tratat un singur ochi. Dupa intreruperea tratamentului cu GANFORT, pigmentarea irisului poate fi
permanentd. Dupa 12 luni de tratament cu GANFORT (formulare multidozd), incidenta pigmentarii
irisului a fost de 0,2%. Dupa 12 luni de tratament cu bimatoprost sub forma de picéturi oftalmice, in
monoterapie, incidenta a fost de 1,5% si nu a crescut In urmatorii 3 ani de tratament. Modificarea
pigmentdrii este cauzatd mai degraba de cresterea continutului de melanind din melanocite decat de
cresterea numarului de melanocite. Nu se cunosc efectele pe termen lung ale hiperpigmentarii irisului.
Modificarile de culoare ale irisului observate in cazul administrarii oftalmice de bimatoprost pot sa nu
fie vizibile timp de mai multe luni sau ani. Nici nevii $i nici pistruii irisului nu par sa fie afectati de
tratament. Pigmentarea tesutului periorbital s-a dovedit reversibild la anumiti pacienti.
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S-a raportat aparitia edemului macular, inclusiv edemul macular cistoid, dupa tratamentul cu
GANFORT (formulare multidoza). De aceea, GANFORT unidozi trebuie utilizat cu prudenta la
pacientii cu afachie, la pacientii cu pseudoafachie cu ruptura de capsuld posterioara a cristalinului sau
la pacientii cu factori de risc cunoscuti pentru edemul macular (de exemplu interventie chirurgicala
intraoculara, ocluzii venoase retiniene, afectiuni oculare inflamatorii si retinopatie diabetica).

GANFORT trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu inflamatie intraoculara activa (de exemplu
uveitd), deoarece inflamatia se poate exacerba.

Piele
Exista posibilitatea cresterii parului in zonele in care solutia GANFORT vine in mod repetat in contact

cu suprafata pielii. Prin urmare, este important ca GANFORT sa fie administrat conform
instructiunilor si sd se evite ca acesta sa curgd pe obraz sau pe alte zone ale pielii.

Alte afectiuni

Nu s-a studiat utilizarea GANFORT unidoza la pacientii cu afectiuni oculare inflamatorii, glaucom
neovascular, inflamator, cu unghi inchis, congenital sau cu unghi ingust.

In studiile efectuate cu bimatoprost 0,3 mg/ml la pacientii cu glaucom sau hipertensiune ocular, s-a
demonstrat ca expunerea mai frecventa a ochiului la mai mult de o doza de bimatoprost pe zi poate
diminua efectul de scadere a presiunii intraoculare. Pacientii care utilizeaza GANFORT impreuna cu
alti analogi de prostaglandine trebuie s fie monitorizati pentru modificari ale presiunii intraoculare.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile folosind o combinatie fixd bimatoprost/timolol.
Cand se administreaza solutii oftalmice beta-blocante concomitent cu blocante ale canalelor de calciu,
guanetidind, blocante ale receptorilor beta-adrenergici, parasimpatomimetice, antiaritmice (inclusiv
amiodarond) si glicozide digitalice administrate oral, existd posibilitatea aparitiei de efecte adverse
aditive avand ca rezultat hipotensiune arteriala si/sau bradicardie accentuata.

In timpul tratamentului combinat cu inhibitori CYP2D6 (de exemplu chinidina, fluoxetind, paroxetini)
si timolol, a fost raportatd blocarea sistemicd accentuata a receptorilor beta-adrenergici (de exemplu

scaderea frecventei cardiace, depresie).

In urma utilizarii concomitente a beta-blocantelor oftalmice si a adrenalinei (epinefrind), ocazional, a
fost raportatd midriaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea combinatiei fixe bimatoprost/timolol la gravide.
GANFORT unidoza nu trebuie utilizat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care este absolut
necesar. Pentru a reduce absorbtia sistemica vezi pct. 4.2.

Bimatoprost

Nu sunt disponibile date clinice adecvate privind expunerea la medicament in timpul sarcinii. Studiile
la animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere la doze maternotoxice mari (vezi pct.

5.3).

Timolol
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Studiile epidemiologice nu au evidentiat niciun efect teratogen, dar au pus in evidenta un risc de
intarziere a cresterii intrauterine cand beta-blocantele se administreaza pe cale orala. In plus, atunci
cand beta-blocantele s-au administrat pAna in momentul nasterii, la nou-nascuti s-au observat semne si
simptome de blocare a receptorilor beta-adrenergici (de exemplu bradicardie, hipotensiune arteriala,
detresi respiratorie si hipoglicemie). In cazul administrarii d¢ GANFORT unidoza pand in momentul
nasterii, nou-nascutii trebuie monitorizati atent in primele zile de viata. Studiile cu timolol la animale
au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere la doze semnificativ mai mari decét cele care se
folosesc 1n practica clinica (vezi pct. 5.3).

Alaptarea

Timolol

Beta-blocantele se excreta in laptele uman. Cu toate acestea, la dozele terapeutice de timolol din
picéturile oftalmice este putin probabild prezenta in laptele uman a unei cantitati suficiente care sa
produca simptome clinice de blocare a receptorilor beta-adrenergici la sugari. Pentru a reduce
absorbtia sistemica vezi pct. 4.2.

Bimatoprost

Nu se cunoaste daca bimatoprost se excretd in laptele uman, dar se excreta in laptele femelelor de
sobolan. GANFORT unidoza nu trebuie utilizat de femeile care alapteaza.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectele GANFORT unidoza asupra fertilitatii la om.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

GANFORT unidozi are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Similar oricarui tratament oftalmic, daca prezinta tulburari temporare de vedere in momentul
instilarii, inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, pacientul trebuie sa astepte pana cand
vederea redevine clara.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse raportate in studiul clinic cu GANFORT unidoza s-au limitat la cele raportate
anterior fie pentru GANFORT (formulare multidozd), fie pentru fiecare dintre substantele active,
bimatoprost sau timolol, administrate individual. In studiile clinice nu s-au observat reactii adverse noi
specifice pentru GANFORT unidoza.

Majoritatea reactiilor adverse raportate cu GANFORT unidoza au fost oculare, usoare ca severitate si
niciuna nu a fost grava. Pe baza unui studiu cu durata de 12 saptimani cu GANFORT unidoza
administrat o daté pe zi, reactia adversa cel mai frecvent raportatd cu GANFORT unidoza, la
aproximativ 21% dintre pacienti, a fost hiperemia conjunctivala (in general minima spre usoara si
consideratd a avea un caracter neinflamator), necesitdnd intreruperea tratamentului la 1,4% dintre
pacientl.

Reactiile adverse sub forma de tabel

Tabelul 1 prezinta reactiile adverse care au fost raportate in timpul studiilor clinice cu toate formularile
GANFORT (multidoza si unidoza) sau in perioada de dupd punerea pe piata.

Reactiile adverse posibile sunt prezentate conform sistemului MedR A de clasificare pe aparate,
sisteme si organe si se bazeazd pe urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100
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s1 < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); rare (= 1/10000 si < 1/1000); foarte rare
(< 1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul
fiecdrei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tabelul 1 Lista reactiilor adverse cu toate formulirile GANFORT (multidoza si unidoza)

Aparate, sisteme si organe

Frecventa

Reactii adverse

Tulburari ale sistemului
imunitar

Cu frecventda necunoscuta

Reactii de hipersensibilitate,
inclusiv semne sau simptome
de dermatita alergica,
angioedem, alergie oculara

Tulburari psihice

Cu frecventd necunoscuta

Insomnie®, cogmaruri’

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente

Cefalee

Cu frecventd necunoscuta

Disgeuzie®, ameteli

Tulburari oculare

Foarte frecvente

Hiperemie conjunctivala.

Frecvente

Cheratita punctiforma, eroziune
corneeand’, senzatie de arsura?,
iritatie conjunctivala', prurit
ocular, senzatie de Intepatura la
nivelul ochiului®, senzatie de
corp strdin, xeroftalmie, eritem
palpebral, dureri oculare,
fotofobie, secretii oculare,
tulburari de vedere?, prurit
palpebral, diminuarea acuitatii
vizuale?, blefariti®, edem
palpebral, iritatie la nivel
ocular, lacrimare in exces,
cresterea genelor.

Mai putin frecvente

Irita®, edem conjunctival?,
durere palpebrald®, senzatie
anormala la nivelul ochiului',
astenopie, trichiazis?,
hiperpigmentare a irisului?,
modificari periorbitale si ale
pleoapei, asociate cu atrofie a
tesutului adipos periorbital si
rigiditate a pielii, care
determina adancirea santului
palpebral, ptoza palpebrala,
enoftalmie, lagoftalmie si
retractia pleoapelor'“?,
decolorare (inchidere la
culoare) a genelor'.

Cu frecventd necunoscuta

Edem macular cistoid?,
umflarea ochiului, vedere
incetosata’, disconfort ocular

Tulburari cardiace

Cu frecventd necunoscuta

Bradicardie

Tulburéri vasculare

Cu frecventd necunoscuti

Hipertensiune arteriala

Tulburéri respiratorii, toracice
si mediastinale

Frecvente

Riniti?

Mai putin frecvente

Dispnee

Cu frecventa necunoscuta

Bronhospasm (predominant la
pacientii cu afectiuni
bronhospastice preexistente) 2,
astm
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Afectiuni cutanate si ale Frecvente

tesutului subcutanat

Pigmentare palpebrali?,
hirsutism?, hiperpigmentare a
pielii (perioculard)

Cu frecventa necunoscuta

Alopecie, decolorarea pielii
(periocular)

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Cu frecventda necunoscuta

Oboseala

'reactii adverse observate doar la administrarea GANFORT formulare unidoza
“reactii adverse observate doar la administrarea GANFORT formulare multidoza

Similar altor medicamente oftalmice administrate local, GANFORT (bimatoprost/timolol) se absoarbe
in circulatia sistemica. Absorbtia timolol poate provoca reactii adverse similare observate in cazul
beta-blocantelor administrate sistemic. Incidenta reactiilor adverse sistemice in urma administrarii
topice oftalmice este mai scazuta decat in cazul administrarii sistemice. Pentru a reduce absorbtia

sistemica vezi pct. 4.2.

Reactiile adverse suplimentare care s-au observat dupa administrarea fiecareia dintre substantele active
(bimatoprost sau timolol) si care sunt probabil s apara si dupa administrarea de GANFORT sunt

prezentate mai jos in Tabelul 2:

Tabelul 2 Lista reactiilor adverse suplimentare observate la oricare dintre substantele active

(bimatoprost sau timolol)

Aparate, sisteme si organe

Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii alergice sistemice, inclusiv anafilaxie'

Tulburiri metabolice si de nutritie

Hipoglicemie'

Tulburéri psihice

Depresie', amnezie', halucinatie'

Tulburéri ale sistemului nervos

Sincopa', accident vascular cerebral’,
accentuarea semnelor si simptomelor de
miastenia gravis', parestezii', ischemie
cerebrald’

Tulburari oculare

Sensibilitate scazuti a corneei', diplopie’,
ptozd', dezlipirea coroidei in urma unei
interventii chirurgicale de filtrare (vezi

pet. 4.4)!, cheratiti', blefarospasm” hemoragie
retiniana?, uveita?

Tulburari cardiace

Bloc atrio-ventricular', stop cardiac', aritmii',
insuficientd cardiaca', insuficientd cardiaca
congestiva', dureri toracice', palpitatii', edeme'

Tulburari vasculare

Hipotensiune arteriala', fenomen Raynaud’,
mAini si picioare reci'

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale

Exacerbarea astmului’, exacerbarea afectiunilor
pulmonare obstructive cronice?, tuse'

Tulburéri gastro-intestinale

Greata'?, diaree', dispepsie', xerostomie',
dureri abdominale’, varsaturi'

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Eruptii cutanate psoriaziforme sau exacerbarea
psoriazisului', eruptii cutanate tranzitorii'

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului
conjunctiv

Mialgie'

Tulburéri ale aparatului genital si sanului

Disfunctii sexuale', sciderea libidoului'

Tulburéri generale si la nivelul locului de
administrare

Astenie'”?

Investigatii diagnostice

Rezultate anormale ale testelor functionale
hepatice (TFH)?

'reactii adverse observate la administrarea timolol

“reactii adverse observate la administrarea bimatoprost



Reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat

Cazurile de calcifiere corneand au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picéturilor de ochi
care contin fosfat la unii pacienti cu afectarea grava a corneei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat iIn Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul in urma administrarii topice de GANFORT unidozi este putin probabil sa se produca sau
sa fie asociat cu efecte toxice.

Bimatoprost

In cazul in care GANFORT unidoza este ingerat accidental, urmatoarele informatii pot fi utile: in
studii cu durata de doua saptamani la sobolan si soarece, doze de bimatoprost de pana la 100 mg/kg/zi,
administrate oral, nu au produs niciun fel de toxicitate; aceasta corespunde unei doze echivalente la
om de 8,1 si, respectiv, 16,2 mg/kg. Aceste doze sunt de cel putin 7,5 ori mai mari decat cantitatea de
bimatoprost dintr-o doza accidentald ce consta in continutul intregii cutii de GANFORT unidoza (90
de recipiente unidoza x 0,4 ml; 36 ml), la un copil de 10 kg [(36 ml*0,3 mg/ml bimatoprost)/10 kg;
1,08 mg/kg].

Timolol
Simptomele supradozajului sistemic cu timolol includ: bradicardie, hipotensiune arteriala,
bronhospasm, cefalee, ameteli, dispnee si stop cardiac. Un studiu efectuat la pacienti cu insuficienta

renald a demonstrat ca timolol nu dializeaza rapid.

In caz de supradozaj, tratamentul trebuie si fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente oftalmologice - antiglaucomatoase si miotice - medicamente
beta-blocante combinatii ale timololului, codul ATC: SO1ED51.

Mecanism de actiune

GANFORT unidoza contine doud substante active: bimatoprost si timolol. Aceste doud componente
scad tensiunea intraoculara crescuta (T1O) prin mecanisme de actiune complementare si efectele
asociate determind reducerea suplimentard a T1O, in comparatie cu cele ale oricéreia dintre substantele
active administrate individual. GANFORT unidoza are debut rapid de actiune.

Bimatoprost este o substanta activa cu efect hipotensiv ocular puternic. Este o prostamida sintetica,
analoga structural cu prostaglandina F», (PGF2.), care nu actioneaza prin intermediul niciunui receptor
prostaglandinic cunoscut. Bimatoprost imité selectiv efectele substantelor biosintetizate nou
descoperite numite prostamide. Cu toate acestea, receptorul prostamidic nu a fost Incé identificat
structural.
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Mecanismul de actiune prin care bimatoprost reduce tensiunea intraoculara la om consta in cresterea
fluxului umorii apoase prin reteaua trabeculari si intensificarea fluxului uveoscleral.

Timolol este un blocant al receptorilor adrenergici neselectivi de tip beta; si beta, care nu are activitate
simpatomimetica intrinseca semnificativa, de deprimare miocardica directa sau anestezica locala
(stabilizare a membranei). Timolol scade TIO prin reducerea formarii umorii apoase. Mecanismul de
actiune exact nu este stabilit in mod clar, dar intervine probabil inhibarea sintezei crescute de AMP
ciclic provocata de stimularea beta-adrenergica endogena.

Eficacitate si sigurantd clinica

Un studiu clinic cu durata de 12 saptamani (dublu orb, randomizat, pe grupuri paralele) a comparat
eficacitatea si siguranta administrarii GANFORT unidoza cu cele ale administrariit GANFORT
(formulare multidoza) la pacienti cu glaucom sau hipertensiune oculara. Cu GANFORT unidoza s-a
obtinut o eficacitate a scaderii TIO care nu este inferioara celei obtinute cu GANFORT (formulare
multidoza): limita superioari a intervalului de incredere (IT) de 95% al diferentei dintre cele doua
tratamente s-a Incadrat in limita predefinita de 1,5 mm Hg la fiecare moment al evaluarii (orele 0, 2 si
8) la saptamana 12 (pentru analiza primara) si, de asemenea, la saptamanile 2 si 6, pentru media
modificarilor TIO mai grave fatd de valoarea initiala (TIO mai grava se refera la ochiul cu o medie
diurnd a TIO mai mare la momentul initial). De fapt, limita superioara a If de 95% nu a depasit

0,14 mm Hg la saptdmana 12.

Ambele grupe de tratament au aratat o scddere medie a TIO mai grava fatd de momentul initial,
semnificativd din punct de vedere statistic si clinic, la toate momentele de urmarire pe parcursul
studiului (p < 0,001). Modificarile medii fatd de valoarea initiald ale TIO mai grava s-au incadrat intre
-9,16 si1 -7,98 mm Hg pentru grupul tratat cu GANFORT (unidoza) si intre -9,03 si -7,72 mm Hg
pentru grupul tratat cu GANFORT (formulare multidoza) pe parcursul studiului cu durata de 12
saptamani.

GANFORT unidoza a atins, de asemenea, o eficacitate a scaderii TIO echivalenta cu cea a GANFORT
(formulare multidoza) la o TIO medie si mai grava la fiecare moment de urmarire la sdptamanile 2, 6
si12.

Pe baza studiilor cu GANFORT (formulare multidoza), efectul GANFORT de scadere a TIO nu este
inferior celui obtinut In urma terapiei cu bimatoprost ca adjuvant (o datd pe zi) si timolol (de doua ori

pe zi).

Informatiile din literatura existenta privind GANFORT (formulare multidoza) sugereaza faptul ca
administrarea dozei seara poate fi mai eficientd in scdderea TIO decat administrarea dozei dimineata.
Cu toate acestea, atunci cand se recomanda administrarea dozei dimineata sau seara, trebuie luat n
considerare gradul de complianta.

Conii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea GANFORT unidoza la copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 0 si 18 ani
nu au fost stabilite.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Medicamentul GANFORT

Concentratiile plasmatice de bimatoprost si timolol au fost determinate intr-un studiu incrucisat la
subiecti sdnatosi care a comparat administrarea acestora in monoterapie cu tratamentul cu GANFORT
(formulare multidozd). Absorbtia sistemica a substantelor active administrate in monoterapie a fost
minima si nu a fost influentatd de administrarea combinata intr-o singurad formulare.
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In doua studii cu durata de 12 luni cu GANFORT (formulare multidoza) in timpul cdrora s-a
determinat absorbtia sistemica, nu s-a observat acumularea niciuneia dintre componente.

Bimatoprost

In vitro, bimatoprost traverseaza cu usurinta corneea si sclera umana. Dupa administrarea oftalmica,
expunerea sistemica la bimatoprost este foarte scazuta, fird acumulare in timp. Dupa administrarea
oftalmica o data pe zi a unei picaturi de bimatoprost 0,03% 1n ambii ochi timp de doud saptdmani,
concentratiile plasmatice au atins nivelul maxim in decurs de 10 minute de la administrare i au scazut
sub limita inferioard de detectare (0,025 ng/ml) dupa 1,5 ore de la administrare. Valorile medii ale
Crax $1 ale ASCo.40rc au fost similare in zilele 7 si 14, atingand aproximativ 0,08 ng/ml si, respectiv,
0,09 ngeora/ml, ceea ce indica atingerea unei concentratii constante de medicament in prima
saptamana de administrare oftalmica.

Bimatoprost se distribuie moderat in tesuturile corpului si volumul sistemic de distributie la om la
starea de echilibru a fost de 0,67 1/kg. In sdngele uman, bimatoprost se acumuleaza in principal in
plasma. Bimatoprost se leagad de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 88%.

Bimatoprost este principala forma circulantd sanguina, odata ce ajunge in circulatia sistemica dupa
administrare oftalmica. Ulterior, bimatoprost este supus oxidarii, N-deetilarii si glucuronoconjugarii
pentru a forma diferite tipuri de metaboliti.

Bimatoprost se elimina 1n principal prin excretie renala, pana la 67% din doza intravenoasa
administratd voluntarilor sdnatosi s-a excretat in urind, 25% din doza s-a excretat prin materiile fecale.
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare, determinat dupa administrare intravenoasa, a fost de
aproximativ 45 minute; clearance-ul plasmatic total fiind de 1,5 1/ora/kg.

Caracteristici la pacientii varstnici

In urma administrarii de bimatoprost 0,3 mg/ml de doua ori pe zi, valoarea medie a ASCo.240r 2
bimatoprost de 0,0634 ngeora/ml la subiectii varstnici (subiecti cu varsta de 65 ani si peste) a fost
semnificativ mai mare decat valoarea de 0,0218 ngeora/ml, determinatd la adultii tineri sandtosi. Cu
toate acestea, concluzia nu este relevanta din punct de vedere clinic, deoarece expunerea sistemica atat
pentru subiectii varstnici, cat si pentru cei tineri a ramas foarte mica in urma administrarii oftalmice.
Nu s-a produs in timp acumularea de bimatoprost in sdnge si profilul de sigurantd a fost similar la
pacientii varstnici si la cei tineri.

Timolol

Dupa administrarea oftalmica de timolol sub forma de picéturi oftalmice, solutie 0,5% la persoanele
supuse unei interventii chirurgicale pentru cataracta, concentratia maxima de timolol a fost de

898 ng/ml in umoarea apoasd dupa o orad de la administrarea dozei. O parte din doza se absoarbe
sistemic fiind metabolizatd in proportie mare la nivel hepatic. Timpul de Injumatétire plasmatica al
timololului a fost de 4 pana la 6 ore. Timolol este partial metabolizat la nivel hepatic, fiind excretat
renal Tmpreund cu metabolitii sai. Timolol nu se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Medicamentul GANFORT

Studiile privind toxicitatea dupad administrare oftalmicad de doze repetate de GANFORT (formulare
multidoza) nu au evidentiat niciun risc special pentru om. Profilul de siguranta oculara si sistemica a
componentelor sale individuale este bine stabilit.

Bimatoprost
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Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, genotoxicitatea, potentialul carcinogen. Studiile la
rozatoare au evidentiat avort specific de specie la niveluri de expunere sistemica de 33 — 97 ori mai
mari decit cele obtinute la om 1n urma administrarii oftalmice.

Maimutele carora li s-au administrat concentratii oculare de bimatoprost de >0,03% zilnic timp de 1 an
au prezentat o accentuare a pigmentarii irisului si reactii perioculare reversibile asociate cu doza,
caracterizate prin san{ superior si/sau inferior proeminent si o largire a fantei palpebrale.
Hiperpigmentarea irisului pare sa fie determinata de stimularea crescuta a productiei de melanind in
melanocite si nu de o crestere a numarului de melanocite. Nu s-au observat modificari functionale sau
microscopice asociate reactiilor perioculare, iar mecanismul de actiune al modificérilor perioculare nu
se cunoaste.

Timolol

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul
carcinogen, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Cloruri de sodiu

Fosfat de sodiu dibazic heptahidrat

Acid citric monohidrat

Acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa ce recipientul unidoza este scos din folia protectoare, medicamentul trebuie utilizat in decurs de
7 zile. Toate recipientele unidoza trebuie péstrate in folia protectoare si aruncate dupa 10 zile de la
prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare. Pastrati recipientele
unidoza in folia protectoare si puneti folia Tnapoi in cutie pentru a fi protejate de lumina si umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Recipiente unidoza din polietilend de joasd densitate (LDPE) transparente, cu un capat detasabil prin
rasucire.

Fiecare recipient unidoza contine 0,4 ml solutie.

Sunt disponibile urmatoarele marimi de ambalaj:
. Cutie care contine 5 recipiente unidoza in folie protectoare de aluminiu.
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. Cutie care contine 30 sau 90 de recipiente unidoza in trei sau respectiv noud folii protectoare din
aluminiu. Fiecare folie contine 10 recipente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/06/340/003 5 recipiente unidoza

EU/1/06/340/004 30 recipiente unidoza

EU/1/06/340/005 90 recipiente unidoza

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 19 mai 2006

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 23 iunie 2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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A.

ANEXA IT

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PTIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista de
date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piatd si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU UN SINGUR FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
bimatoprost/timolol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,8 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Clorura de benzalconiu, clorurd de sodiu, fosfat de sodiu dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat,
acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
3 ml

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Indepartati lentilele de contact inainte de utilizare.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Aruncati dupa 4 saptamani de la prima deschidere.
Deschis la:

30



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/340/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

ganfort

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

31



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CONTINAND TREI FLACOANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
bimatoprost/timolol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,8 mg)

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Clorura de benzalconiu, clorurad de sodiu, fosfat de sodiu dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat,
acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
3x3ml

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Indepartati lentilele de contact inainte de utilizare.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Aruncati dupa 4 saptamani de la prima deschidere.
Deschis la (1)

Deschis la (2)

Deschis la (3)
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/340/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

ganfort

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice
bimatoprost/timolol
Administrare oftalmica

‘ 2. MOD DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

AbbVie (ca sigld)
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU FOLIE PROTECTOARE CE CONTINE UN BLISTER CU 5 RECIPIENTE
UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
bimatoprost/timolol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,8 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Clorura de sodiu, fosfat de sodiu dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat, acid clorhidric sau
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
5x 0,4 ml

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra recipientele unidoza 1n folia protectoare pentru a fi protejate de lumind si umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca recipientul deschis imediat dupa utilizare.

Dupa ce recipientul este scos din folia protectoare, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 7 zile.
Toate recipientele trebuie pastrate in folia protectoare si in cutie pentru a fi protejate de lumina si
umiditate si aruncate dupa 10 zile de la prima deschidere a foliei.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/340/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru utilizare unica

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

FOLIE PROTECTOARE CE CONTINE UN BLISTER CU 5 RECIPIENTE UNIDOZA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picéturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
bimatoprost/timolol

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie (ca sigla)

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Administrare oftalmica

5 recipiente unidoza.

Numai pentru utilizare unica.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Dupa ce recipientul este scos din folia protectoare, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 7 zile.
Toate recipientele trebuie péstrate in folia protectoare si in cutie pentru a fi protejate de lumind si
umiditate si aruncate dupa 10 zile de la prima deschidere a foliei.

A se arunca recipientul deschis imediat dupa utilizare.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 30 sau 90 DE RECIPIENTE UNIDOZA (FURNIZATE iN 3 sau 9 FOLII
PROTECTOARE, FIECARE A CATE 10 RECIPIENTE UNIDOZA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
bimatoprost/timolol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE ‘

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,8 mg)

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Clorura de sodiu, fosfat de sodiu dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat, acid clorhidric sau
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
30x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra recipientele unidoza in folia protectoare pentru a fi protejate de lumina si umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se arunca recipientul unidoza deschis imediat dupa utilizare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru utilizare unica

16. INFORMATII iN BRAILLE

ganfort unidoza

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

FOLIE PROTECTOARE CE CONTINE UN BLISTER CU 10 RECIPIENTE UNIDOZA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picéturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
bimatoprost/timolol

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie (ca sigla)

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Administrare oftalmica

10 recipiente unidoza.

Numai pentru utilizare unica.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Dupa ce recipientul este scos din folia protectoare, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 7 zile.
Toate recipientele trebuie péstrate in folia protectoare si in cutie pentru a fi protejate de lumind si
umiditate si aruncate dupa 10 zile de la prima deschidere a foliei.

A se arunca recipientul deschis imediat dupa utilizare.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

RECIPIENT UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

GANFORT
bimatoprost/timolol

‘ 2. MOD DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,4 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
bimatoprost/timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este GANFORT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati GANFORT
Cum sa utilizati GANFORT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda GANFORT

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl N e

1. Ce este GANFORT si pentru ce se utilizeazi

GANFORT contine doua substante active diferite (bimatoprost si timolol), ambele reducand tensiunea
din interiorul ochiului. Bimatoprost face parte dintr-un grup de medicamente numite prostamide, un
analog de prostaglandina. Timolol face parte dintr-un grup de medicamente numite beta-blocante.

Ochiul dumneavoastra contine un lichid apos si limpede care hraneste interiorul ochiului. Lichidul se
dreneaza constant din ochi si un nou lichid se formeaza pentru a-1 inlocui. Daca lichidul nu poate fi
drenat suficient de repede, presiunea din interiorul ochiului creste si va poate afecta in final vederea (o
afectiune numitd glaucom). GANFORT actioneaza prin reducerea producerii de lichid si prin cresterea
cantititii eliminate. Acest lucru reduce tensiunea din interiorul ochiului.

Picaturile oftalmice GANFORT sunt utilizate pentru tratamentul tensiunii crescute din interiorul
ochiului la adulti, inclusiv la varstnici. Aceasta tensiune intraoculara crescutd poate duce la glaucom.
Medicul dumneavoastra va va prescrie GANFORT 1n cazul in care alte picaturi oftalmice contindnd
beta-blocante sau analogi de prostaglandind nu au actionat suficient atunci cand au fost administrate
separat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati GANFORT

Nu utilizati GANFORT

. daci sunteti alergic la bimatoprost, timolol, beta-blocante sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

. dacid aveti sau ati avut in trecut afectiuni respiratorii precum astm si/sau boald pulmonara

obstructiva cronica severa (afectiune pulmonara care poate provoca respiratie suieratoare,
dificultati la respiratie si/sau tuse persistentd) sau alte tipuri de probleme respiratorii

. daci aveti afectiuni ale inimii precum frecventa cardiaca scazutd, bloc cardiac sau insuficienta
cardiacd
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Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza acest medicament spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut in trecut

. boli ale vaselor coronare ale inimii (simptomele pot include dureri toracice sau senzatie de

constrictie, respiratie grea sau senzatie de sufocare), insuficienta cardiaci sau tensiune arteriala

mica

tulburari ale frecventei cardiace precum batai rare ale inimii

afectiuni respiratorii, astm sau afectiuni pulmonare obstructive cronice

insuficienta a circulatiei periferice (precum boald Raynaud sau sindrom Raynaud)

hiperactivitate a glandei tiroide, deoarece timolol poate masca semnele si simptomele

afectiunilor tiroidei

diabet zaharat, deoarece timolol poate masca semnele si simptomele valorilor scazute ale

zaharului in sdnge

reactii alergice severe

afectiuni ale ficatului sau rinichilor

afectiuni la nivelul suprafetei ochiului

dezlipirea unei membrane in interiorul ochiului dupa o interventie chirurgicala pentru reducerea

tensiunii din interiorul ochiului

° factori de risc cunoscuti pentru edem macular (edem al retinei in interiorul ochiului, care
determina tulburari de vedere), de exemplu, interventie chirurgicald pentru cataracta

Inaintea unei anestezii pentru o operatie chirurgicald, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati
GANFORT, deoarece timolol poate modifica efectele unor medicamente utilizate in timpul anesteziei.
GANFORT poate determina inchiderea la culoare si cresterea genelor, si poate determina, de
asemenea, inchiderea la culoare a pielii din jurul pleoapei. Si culoarea irisului se poate inchide in timp.
Aceste modificari pot fi permanente. Modificarea poate fi mai vizibila daca va tratati un singur ochi.
GANFORT poate determina cresterea parului atunci cand este in contact cu suprafata pielii.

Copii si adolescenti
GANFORT nu trebuie folosit la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

GANFORT impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacé luati, ati luat recent sau s-ar putea sé luati
orice alte medicamente.

GANFORT poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente pe care le utilizati, inclusiv alte
picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului. Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau
intentionati sa utilizati medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, medicamente pentru inima,
medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, chinidina (utilizata pentru tratamentul afectiunilor
cardiace si al anumitor tipuri de malarie) sau medicamente pentru tratamentul depresiei, cunoscute sub
denumirea de fluoxetind si paroxetina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Nu
utilizati GANFORT dacé sunteti gravidd decat la recomandarea speciald a medicului.

Nu utilizati GANFORT dacé alaptati. Timolol poate trece in laptele matern.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

GANFORT poate produce tulburari de vedere la unii pacienti. Nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje pana ce simptomele nu dispar.
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GANFORT contine clorura de benzalconiu

GANFORT contine un conservant numit clorura de benzalconiu.

Acest medicament contine 0,15 mg clorurd de benzalconiu per fiecare 3 ml solutie care este echivalent
cu 0,05 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc
dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscdciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a
ochiului). Dacé dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, Intepaturi sau durere la
nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati GANFORT

Utilizati intotdeauna GANFORT exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de o picatura o data pe zi, administratd dimineata sau seara, in fiecare ochi care
necesita tratament. Doza trebuie administrata la aceeasi ora in fiecare zi.

Instructiuni de utilizare
Nu trebuie sa utilizati flaconul daca sigiliul de pe gatul flaconului a fost rupt inainte de a-I utiliza
dumneavoastra.

: 2 3. +
A\ \ i
e / —
/4
5.
\\\
»
1. Spalati-va mainile. Lasati-va capul pe spate si priviti in tavan.
2 Trageti usor in jos de pleoapa inferioara pand cand se formeaza un mic pliu.
3. Rasturnati flaconul cu susul in jos si apasati pe corpul acestuia pentru a ldsa sd cadi o picatura
in fiecare ochi care necesita tratament.
4, Dati drumul pleoapei inferioare si tineti ochiul inchis.
5. Tindnd 1n continuare ochiul inchis, apasati cu un deget coltul ochiului inchis (langa nas) si

mentinefi timp de 2 minute. Aceasta ajutd la impiedicarea treceriit GANFORT in restul corpului.
Daca picatura nu intra in ochi, incercati din nou.

Pentru a preveni contaminarea, nu atingeti cu varful flaconului ochiul sau orice altceva. Puneti capacul
la loc si inchideti bine flaconul dupa utilizare.
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Daca utilizati GANFORT concomitent cu alt medicament oftalmic, lasati sa treaca cel putin 5 minute
intre administrarea GANFORT si a celuilalt medicament. Orice unguent sau gel oftalmic se
administreaza la final.

Daca utilizati mai mult GANFORT decét trebuie

Daca utilizati mai mult GANFORT decat trebuie, este putin probabil sd va provoace leziuni grave.
Instilati-va urméatoarea doza la ora obisnuita. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati GANFORT
Dacid uitati sa utilizati GANFORT, administrati o singura picaturd imediat ce va amintiti si apoi
reveniti la orarul de administrare obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati GANFORT
Pentru a avea efect, GANFORT trebuie utilizat zilnic.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastri, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, GANFORT poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. In mod normal, puteti utiliza in continuare picaturile, cu exceptia cazului in care reactiile
adverse sunt grave. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul sau cu farmacistul. Nu incetati sa
utilizati GANFORT fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

GANFORT (multidoza si/sau unidoza) poate provoca urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Afectarea ochiului
roseata.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Afectarea ochiului

senzatie de arsurd, de mancédrime sau de intepatura, iritatia conjunctivei (membrana interioard a
ochiului), sensibilitate la lumina, dureri oculare, senzatie de ochi lipiciosi, senzatie de ochi uscati,
senzatie de corp strdin 1n ochi, mici fisuri pe suprafata ochiului, cu sau fara inflamatie, dificultatea de a
vedea clar, roseata si mancarimi la nivelul pleoapelor, crestere de fire de par in jurul ochiului,
inchiderea la culoare a pielii pleoapelor, inchidere la culoare a pielii din jurul ochiului, cresterea
genelor, iritatie oculard, lacrimare in exces, pleoape umflate, sciderea acuitétii vizuale.

Afectarea altor parti ale corpului
secretii nazale in exces, durere de cap.

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane

Afectarea ochiului

senzatie anormala la nivelul ochiului, inflamatie a irisului, umflarea conjunctivei (membrana interioara
a ochiului), pleoape dureroase, ochi obositi, cresterea genelor sub piele, inchidere la culoare a irisului,
ochii par Infundati In orbita, cdderea pleoapei, micsorarea pleoapei (indepartarea de suprafata ochiului,
care duce la inchiderea incompletd a pleoapelor) rigiditate a pielii pleoapelor, inchidere la culoare a
genelor.

Afectarea altor parti ale corpului
dispnee.

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile
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Afectarea ochiului
edem macular cistoid (edem al retinei in interiorul ochiului, care determina tulburari de vedere),
umflarea ochiului, vedere incetosata, disconfort ocular.

Afectarea altor parti ale corpului

dificultati la respiratie/respiratie suieratoare, simptome de reactie alergica (umflare, roseatd a ochiului
si eruptie la nivelul pielii), alterarea simfului gustativ, ameteli, batai lente ale inimii, tensiune arteriala
mare, tulburari ale somnului, cogsmaruri, astm, cadere a parului, decolorarea pielii (perioculard),
oboseala.

Reactii adverse suplimentare s-au observat la pacientii care utilizeaza picaturi continand timolol sau
bimatoprost si, ca urmare, este posibil sa apara si dupa administrarea GANFORT. Similar altor
medicamente administrate la nivel ocular, timolol se absoarbe in sange. Acest lucru poate provoca
reactii adverse similare observate in cazul beta-blocantelor administrate intravenos si/sau pe cale orala.
Probabilitatea aparitiei reactiilor adverse n urma utilizarii picaturilor oftalmice este mai redusa decat
in cazul in care medicamentele sunt administrate, de exemplu pe cale orala sau injectabild. Reactiile
adverse prezentate includ reactii observate la bimatoprost si timolol utilizate pentru tratamentul
afectiunilor oculare:

° Reactii alergice severe, insotite de umflaturi si dificultati la respiratie, care pot pune viata in
pericol
Valori scazute ale zaharului in sange

. Depresie; pierderi de memorie; halucinatie

Lesin; accident vascular cerebral; scdderea fluxului sanguin citre creier; agravarea miasteniei
gravis (slabirea accentuata a musculaturii); senzatie de furnicaturi

. Reducerea sensibilitatii suprafetei ochiului; vedere dubla; caderea pleoapei; dezlipirea unei
membrane in interiorul ochiului dupa o interventie chirurgicald pentru reducerea tensiunii din
interiorul ochiului; inflamatia suprafetei ochiului, sangerare in spatele ochiului (hemoragie
retiniand), inflamatie in interiorul ochiului, clipit des

° Insuficienta cardiaca; batai neregulate sau absenta unor batai ale inimii; batai rare sau rapide ale
inimii; cantitate excesiva de lichide, in special apa, care se acumuleaza in corp; dureri toracice
. Tensiune arteriala micad, maini, picioare si extremitdfi umflate sau reci, cauzate de ingustarea

vaselor de sange

Tuse, agravarea astmului, agravarea afectiunii pulmonare obstructive cronice
Diaree; dureri de stomac; senzatie de greatd si varsaturi; indigestie; uscdciunea gurii
Pete rosii acoperite de cruste la nivelul pielii; eruptii cutanate tranzitorii

Dureri musculare

Reducerea libidoului; disfunctii sexuale

Slabiciune

O crestere a valorilor testelor de singe care aratd modul de functionare a ficatului

Alte reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat

Acest medicament contine 2,85 mg fosfati per fiecare 3 ml solutie care este echivalent cu 0,95 mg/ml.
Daca aveti leziuni grave ale Invelisului transparent din partea frontald a ochiului (corneea), fosfatii pot
determina 1n foarte rare cazuri pete Intunecate la nivelul corneei din cauza cresterii valorii calciului in
timpul tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, putefi raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza GANFORT
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Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Dupa deschidere, solutiile se pot contamina, ceea ce poate provoca infectii oculare. De aceea, trebuie
s aruncati flaconul dupa 4 saptimani de la prima deschidere, chiar dacad a mai ramas in el solutie.
Pentru a va aminti acest lucru, notati data la care ati deschis flaconul pe spatiul de pe cutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului
inconjurator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine GANFORT

° Substantele active sunt bimatoprost 0,3 mg/ml si timolol 5 mg/ml, corespunzitor la maleat de
timolol 6,8 mg/ml.

° Celelalte componente sunt clorurd de benzalconiu (conservant), clorura de sodiu, fosfat de sodiu

dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat si apa purificata. Se pot adauga mici cantitati de acid
clorhidric sau hidroxid de sodiu pentru a se obtine un pH (aciditate) adecvat pentru solutie (vezi
pct. 2).

Cum aratia GANFORT si continutul ambalajului

GANFORT este o solutie oftalmica incolora pana la galben deschis, limpede, intr-un flacon din
plastic. Fiecare ambalaj contine 1 sau 3 flacoane din plastic, cu cate un dop filetat. Fiecare flacon este
umplut aproximativ pana la jumitate si contine 3 mililitri de solutie. Aceasta cantitate este suficienta
pentru utilizare timp de 4 sdptamani. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

Fabricantul

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm si contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
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

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

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000
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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

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

Roméinia
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.1.0.
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



Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.

Pentru a asculta sau a obtine un exemplar al acestui prospect in <Braille>, <cu caractere mari> sau <in
format audio>, va rugam sa contactati reprezentantul de pe plan local al detinatorului autorizatiei de
punere pe piata.
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Prospect: Informatii pentru pacient

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picituri oftalmice, solutie, in recipient unidozi
bimatoprost/timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este GANFORT unidoza si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati GANFORT unidoza
Cum sa utilizati GANFORT unidoza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza GANFORT unidoza

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl N e

1. Ce este GANFORT unidoza si pentru ce se utilizeaza

GANFORT unidoza contine doud substante active diferite (bimatoprost si timolol), ambele reducand
tensiunea din interiorul ochiului. Bimatoprost face parte dintr-un grup de medicamente numite
prostamide, un analog de prostaglandind. Timolol face parte dintr-un grup de medicamente numite
beta-blocante.

Ochiul dumneavoastra contine un lichid apos si limpede care hraneste interiorul ochiului. Lichidul se
dreneaza constant din ochi si un nou lichid se formeaza pentru a-1 inlocui. Daca lichidul nu poate fi
drenat suficient de repede, presiunea din interiorul ochiului creste si va poate afecta in final vederea (o
afectiune numitd glaucom). GANFORT unidoza actioneaza prin reducerea producerii de lichid si prin
cresterea cantitafii eliminate. Acest lucru reduce tensiunea din interiorul ochiului.

Picdturile oftalmice GANFORT unidoza sunt utilizate pentru tratamentul tensiunii crescute din
interiorul ochiului la adulti, inclusiv la varstnici. Aceasta tensiune intraoculara crescutd poate duce la
glaucom. Medicul dumneavoastra va va prescrie GANFORT unidoza in cazul in care alte picaturi
oftalmice contindnd beta-blocante sau analogi de prostaglandind nu au actionat suficient atunci cand
au fost administrate separat.

Acest medicament nu contine conservanti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GANFORT unidozi

Nu utilizati GANFORT

. daci sunteti alergic la bimatoprost, timolol, beta-blocante sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament unidoza (enumerate la pct. 6)

. daca aveti sau ati avut in trecut afectiuni respiratorii precum astm si/sau boald pulmonara

obstructiva cronica severa (afectiune pulmonara care poate provoca respiratie suierdtoare,
dificultati la respiratie si/sau tuse persistentd) sau alte tipuri de probleme respiratorii
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. daci aveti afectiuni ale inimii precum frecventa cardiaca scazuta, bloc cardiac sau insuficienta
cardiaca

Atentionairi si precautii
Inainte de a utiliza acest medicament spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut in trecut

. boli ale vaselor coronare ale inimii (simptomele pot include dureri toracice sau senzatie de

constrictie, respiratie grea sau senzatie de sufocare), insuficienta cardiaca, tensiune arteriald

mica

tulburari ale frecventei cardiace precum batai rare ale inimii

afectiuni respiratorii, astm sau afectiuni pulmonare obstructive cronice

insuficienta a circulatiei periferice (precum boald Raynaud sau sindrom Raynaud)

hiperactivitate a glandei tiroide, deoarece timolol poate masca semnele si simptomele

afectiunilor tiroidei

diabet zaharat, deoarece timolol poate masca semnele si simptomele valorilor scazute ale

zaharului in sdnge

reactii alergice severe

afectiuni ale ficatului sau rinichilor

afectiuni la nivelul suprafetei ochiului

dezlipirea unei membrane in interiorul ochiului dupa o interventie chirurgicald pentru reducerea

tensiunii din interiorul ochiului

° factori de risc cunoscuti pentru edem macular (edem al retinei in interiorul ochiului, care
determina tulburari de vedere), de exemplu, interventie chirurgicald pentru cataracta

Inaintea unei anestezii pentru o operatie chirurgicala, spuneti medicului dumneavoastri ca utilizati
GANFORT unidoza, deoarece timolol poate modifica efectele unor medicamente utilizate in timpul
anesteziei.

GANFORT unidoza poate determina inchiderea la culoare si cresterea genelor, si poate determina, de
asemenea, inchiderea la culoare a pielii din jurul ochiului. Si culoarea irisului se poate inchide in timp.
Aceste modificari pot fi permanente. Modificarea poate fi mai vizibila daca va tratati un singur ochi.
GANFORT unidoza poate determina cresterea parului atunci cand este in contact cu suprafata pielii.

Copii si adolescenti
GANFORT unidoza nu trebuie folosit la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

GANFORT impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sé luati
orice alte medicamente.

GANFORT unidoza poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente pe care le utilizati,
inclusiv alte picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului. Spuneti medicului dumneavoastra daca
utilizati sau intentionati sa utilizati medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, medicamente
pentru inimd, medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, chinidind (utilizata pentru
tratamentul afectiunilor cardiace si al anumitor tipuri de malarie) sau medicamente pentru tratamentul
depresiei, cunoscute sub denumirea de fluoxetind si paroxetina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari 1nainte de a lua acest medicament. Nu
utilizati GANFORT unidoza dacé sunteti gravidd decat la recomandarea speciald a medicului.

Nu utilizati GANFORT unidoza daci alaptati. Timolol poate trece in laptele matern.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament in timpul
alaptarii.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
GANFORT unidoza poate produce tulburari de vedere la unii pacienti. Nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje pana ce simptomele nu dispar.

3. Cum sa utilizati GANFORT unidoza

Utilizati intotdeauna GANFORT unidozi exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de o picatura o data pe zi, administratd dimineata sau seara, in fiecare ochi care
necesita tratament. Doza trebuie administrata la aceeasi ora in fiecare zi.

Instructiuni de utilizare

Spélati-va pe maini inainte de utilizare. Asigurati-va cé flaconul unidoza este intact inainte de
utilizare. Solutia trebuie utilizatd imediat dupa deschiderea recipientului. Pentru a evita contaminarea,
nu atingeti ochiul sau orice altceva cu capatul deschis al recipientului unidoza.

Detasati un recipient unidoza din folie.

Tineti recipientul unidoza in pozitie verticala (cu capacul indreptat in sus) si indepartati capacul

prin rasucire.

3. Trageti usor in jos pleoapa inferioara pentru a forma un buzunar. Intoarceti recipientul unidoza
cu varful in jos si strangeti-1 pentru a elibera o picaturd in ochiul(ochii) afectat(ti).

4. Intimp ce pastrati ochiul inchis, apasati usor cu degetul pe coltul ochiului inchis (coltul dinspre
nas al ochiului) si mentineti timp de 2 minute. Aceasta ajuta la impiedicarea treceriit GANFORT
unidoza in restul corpului.

5. Aruncati recipientul unidoza dupa ce 1-ati utilizat, chiar dacad a mai ramas solutie in el

o =

Daca picatura nu intra in ochi, incercati din nou. Stergeti orice exces care curge pe obraz.

Daca purtati lentile de contact, scoateti lentilele inainte de utilizarea acestui medicament. Asteptati
15 minute dupa administrarea piciturilor, inainte de a va pune din nou lentilele.

Daca utilizati GANFORT unidoza concomitent cu alt medicament oftalmic, ldsati s treaca cel putin
5 minute intre administrarea GANFORT unidoza si a celuilalt medicament. Orice unguent sau gel
oftalmic se administreaza la final.

Daca utilizati mai mult GANFORT decat trebuie

Daci utilizati mai mult GANFORT unidozé decét trebuie, este putin probabil s va provoace leziuni
grave. Instilati-va urméatoarea doza la ora obisnuitd. Dacd sunteti ingrijorat, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati GANFORT
Daca uitati sa utilizati GANFORT unidoza, administrati o singura picaturd imediat ce va amintiti si
apoi reveniti la orarul de administrare obignuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati GANFORT
Pentru a avea efect, GANFORT unidoza trebuie utilizat zilnic.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, GANFORT unidoza poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. In mod normal, puteti utiliza in continuare picaturile, cu exceptia cazului in care reactiile
adverse sunt grave. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul sau cu farmacistul. Nu incetati sa
utilizati GANFORT unidoza fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

GANFORT (unidoza si/sau multidoza) poate provoca urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Afectarea ochiului
roseata.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Afectarea ochiului

senzatie de arsura, de mancarime sau de intepatura, iritatia conjunctivei (membrana interioara a
ochiului), sensibilitate la lumina, dureri oculare, senzatie de ochi lipiciosi, senzatie de ochi uscati,
senzatie de corp strain in ochi, mici fisuri pe suprafata ochiului, cu sau fara inflamatie, dificultatea de a
vedea clar, roseata si mancarimi la nivelul pleoapelor, crestere de fire de par in jurul ochiului,
inchiderea la culoare a pielii pleoapelor, inchidere la culoare a pielii din jurul ochiului, cresterea
genelor, iritatie oculard, lacrimare in exces, pleoape umflate, scaderea acuitatii vizuale.

Afectarea altor parti ale corpului
secretii nazale in exces, durere de cap.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Afectarea ochiului

senzatie anormala la nivelul ochiului, inflamatie a irisului, umflarea conjunctivei (membrana interioara
a ochiului), pleoape dureroase, ochi obositi, cresterea genelor sub piele, inchidere la culoare a irisului,
ochii par Infundati n orbita, cdderea pleoapei, micsorarea pleoapei (indepartarea de suprafata ochiului,
care duce la inchiderea incompletd a pleoapelor), rigiditate a pielii pleoapelor, inchidere la culoare a
genelor.

Afectarea altor parti ale corpului
dispnee.

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

Afectarea ochiului

edem macular cistoid (edem al retinei in interiorul ochiului, care determina tulburari de vedere),
umflarea ochiului, vedere incetosata, disconfort ocular.

Afectarea altor parti ale corpului

dificultati la respiratie/respiratie suieratoare, simptome de reactie alergicd (umflare, roseatd a ochiului
si eruptie la nivelul pielii), alterarea simtului gustativ, ameteli, batai lente ale inimii, tensiune arteriala
mare, tulburari ale somnului, cogsmaruri, astm, cadere a parului, decolorarea pielii (perioculard),
oboseala.

Reactii adverse suplimentare s-au observat la pacientii care utilizeaza picaturi continand timolol sau
bimatoprost si, ca urmare, este posibil sd apara si dupa administrarea GANFORT. Similar altor
medicamente administrate la nivel ocular, timolol se absoarbe in sange. Acest lucru poate provoca
reactii adverse similare observate in cazul beta-blocantelor administrate intravenos si/sau pe cale orala.
Probabilitatea aparitiei reactiilor adverse in urma utilizarii picaturilor oftalmice este mai redusa decét
in cazul in care medicamentele sunt administrate, de exemplu pe cale orala sau injectabild. Reactiile
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adverse prezentate includ reactii observate la bimatoprost si timolol utilizate pentru tratamentul
afectiunilor oculare:

. Reactii alergice severe, insotite de umflaturi si dificultati la respiratie, care pot pune viata in
pericol

. Valori scédzute ale zaharului in sange

. Depresie; pierderi de memorie; halucinatie

. Lesin; accident vascular cerebral; scaderea fluxului sanguin catre creier; agravarea miasteniei
gravis (slabirea accentuata a musculaturii); senzatie de furnicaturi

. Reducerea sensibilitatii suprafetei ochiului; vedere dubla; caderea pleoapei; dezlipirea unei

membrane in interiorul ochiului dupa o interventie chirurgicald pentru reducerea tensiunii din
interiorul ochiului; inflamatia suprafetei ochiului, sangerare in spatele ochiului (hemoragie
retiniand), inflamatie in interiorul ochiului, clipit des

. Insuficienta cardiacd; batai neregulate sau absenta unor batii ale inimii; batai rare sau rapide ale
inimii; cantitate excesiva de lichide, in special apa, care se acumuleaza in corp; dureri toracice
° Tensiune arteriald micad, maini, picioare si extremitati umflate sau reci, cauzate de Ingustarea

vaselor de sange

Tuse, agravarea astmului, agravarea afectiunii pulmonare obstructive cronice
Diaree; dureri de stomac; senzatie de greatd si varsaturi; indigestie; uscaciunea gurii
Pete rosii acoperite de cruste la nivelul pielii; eruptii cutanate tranzitorii

Dureri musculare

Reducerea libidoului; disfunctii sexuale

Slabiciune

O crestere a valorilor testelor de singe care aratd modul de functionare a ficatului

Alte reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat

Acest medicament contine 0,38 mg fosfati per fiecare 0,4 ml solutie care este echivalent cu

0,95 mg/ml. Daca aveti leziuni grave ale invelisului transparent din partea frontala a ochiului
(corneea), fosfatii pot determina in foarte rare cazuri pete intunecate la nivelul corneei din cauza
cresterii valorii calciului in timpul tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V . Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza GANFORT unidoza

Nu lasati acest medicament unidoza la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament unidoza dupa data de expirare inscrisa pe recipientul unidoza si pe cutie
dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament este destinat unei singure utilizéri si nu contine conservanti. Nu pastrati solutia
neutilizata.

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare. Pastrati recipientele
unidoza in folia protectoare si puneti folia Tnapoi in cutie pentru a fi protejate de lumina si umiditate.
Dupa ce recipientul unidoza este scos din folie, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 7 zile. Toate
recipientele unidoza trebuie pastrate in folia protectoare si in cutie pentru a fi protejate de lumina si
umiditate si aruncate dupa 10 zile de la prima deschidere a foliei.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului
inconjurétor.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine GANFORT unidoza

. Substantele active sunt bimatoprost 0,3 mg/ml si timolol 5 mg/ml, corespunzitor la maleat de
timolol 6,8 mg/ml.
. Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, fosfat de sodiu dibazic heptahidrat, acid citric

monohidrat si apa purificata. Se pot adduga mici cantitéti de acid clorhidric sau hidroxid de
sodiu pentru a se obtine un pH (aciditate) adecvat pentru solutie.

Cum arata GANFORT unidoza si continutul ambalajului
GANFORT unidozi este o solutie incolord pana la galben deschis disponibila in recipiente unidoza din
plastic, a cate 0,4 ml solutie.

Cutie cu 1 folie protectoare din aluminiu continand 5 recipiente unidoza intr-o cutie.

Cutii cu 3 sau 9 folii protectoare din aluminiu, fiecare folie contindnd céte 10 recipiente unidoza,
pentru un total de 30 sau respectiv 90 recipiente unidoza intr-o cutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

Fabricantul

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Irlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: + 370 5205 3023
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO AbbVie SA
Tem:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.
Tel.: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600
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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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija

AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Acest prospect a fost revizuit in

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

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

Romaéania
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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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Pentru a asculta sau a obtine un exemplar al acestui prospect in <Braille>, <cu caractere mari> sau <in
format audio>, va rugdm sa contactati reprezentantul de pe plan local al detindtorului autorizatiei de
punere pe piata.
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