PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

GANFORT 300 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,8 mg).

Obsahuje benzalkonium-chlorid 0,05 mg/ml. Pomocné latky viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Bezbarvy az svétle zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvyseného nitroo¢niho tlaku u pacientt s glaukomem s otevienym thlem nebo nitroo¢ni
hypertenzi, ktefi nedostatecn¢ reaguji na 1€cbu lokalnimi betablokatory nebo analogy prostaglandinu..

4.2 Davkovani a zpisob podani
Doporucena davka pro dospélé (véetné starsich osob)
Doporucena davka je jedna kapka GANFORTu do postizeného oka (oc¢i) jedenkrat denné€ rano.

Vynecha-li se jedna davka, 1écba musi pokracovat dalsi planovanou davkou. Davkovani jedenkrat
denné do postizeného oka (o¢i) by nemélo byt ptekroceno.

Pokud je pouzivan vice nez jeden lokalni o¢ni piipravek, pak je mezi jejich podanim nutné zachovat
¢asovy odstup nejméné 5 minut.

Pouzivani pri poskozeni jater nebo ledvin

GANFORT nebyl studovan u pacientt s ledvinovym nebo jaternim poskozenim. U téchto pacientl by
m¢él proto byt pouzit s opatrnosti.

Podavani détem a mladistvym
GANFORT byl studovan pouze u dospé€lych, proto neni doporu¢en k pouzivani u déti a mladistvych.
4.3 Kontraindikace

=  Hypersensitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku.

= Reak¢ni choroba cest dychacich véetné priduskového astmatu nebo priiduskového astmatu v
ananmnéze, tézka chronicka obstrukéni plicni choroba.

= Sinusova bradykardie, atrioventrikularni blok druhého nebo tretiho stupné, zjevné srdecni selhani,
kardiogenni Sok.



4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

Tak jako ostatni lokalné aplikované o¢ni ptipravky, mize byt i GANFORT vstiebavan systémove.
Zadné zvyseni systémového vstiebavani individualnich 1é¢ivych latek nebylo pozorovano.

Vzhledem k beta-adrenergni slozce, timololu, se mohou vyskytnout tytéz typy kardiovaskularnich a
plicnich nezadoucich u¢inki, které byly pozorovany u systémovych betablokatori.

Pred zahajenim 1é€by GANFORTem je tfeba,aby bylo adekvatné 1é¢eno srde¢ni selhani. U pacient
s t€Zkou srdecni chorobou v ananmnéze je tieba sledovat ptiznaky srde¢niho selhani a kontrolovat
jejich tepovou frekvenci. Po podani timolol- maleinatu byly hlaSeny srdecni a respira¢ni t€inky,
v¢etné umrti zpisobeného bronchospasmem u pacientll s astmatem, a vzacné i imrti v souvislosti se
srde¢nim selhanim.

Betablokatory mohou rovnéz zastirat ptiznaky hypertyredzy a zptsobit zhorSeni Prinzmetalovy
anginy, tézkych poruch periferniho a centralniho ob¢hu a hypotenze.

Beta-adrenergni blokatory je nutno podavat s opatrnosti pacientim se spontanni hypoglykémii nebo
diabetikim (zvlasté tém, kteti maji nestabilni formu diabetes), nebot’ betablokatory mohou zastirat
ptiznaky a symptomy akutni hypoglykémie.

Uzivaji-li betablokatory pacienti s atopii nebo tézkou anafylaktickou reakci na rizné alergeny v
anamnéze, nemusi reagovat na obvyklou davku adrenalinu pouzivanou k l1é¢eni anafylaktickych
reakeci.

U pacientt s leh¢im jaternim nemocnénim v anamnéze nebo s abnormalnimi vychozimi hladinami
ALT, AST a/nebo bilirubinu, nemélo podavani bimatoprostu po dobu 24 mésict Zzadné nezadouci
ucinky na jaterni funkce. Nejsou znamé zadné nezadouci ucinky o¢niho timololu na funkci jater.

Drive, nez je 1écba zahajena, by mél byt pacient informovan o mozném rtstu fas, ztmavnuti ktize na
vickach a zvySené pigmentaci duhovky, které byly pozorovany béhem 1écby bimatoprostem a
GANFORTem. Né¢které z téchto zmén mohou byt trvalé a mohou vést k rozdilnému vzhledu oci,
pokud bylo lé¢eno pouze jedno oko. Po ukonceni 1é¢by GANFORTem miize byt pigmentace duhovky
trvala. Po 12 mésicich lécby GANFORTem byla incidence pigmentace duhovky 0,2 %. Po 12
mésicich 1é€by pouze bimatoprostovymi ocnimi kapkami byla incidence 1,5 % a po 3 letech 1écby se
nezvysila.

Béhem 1écby GANFORTem byl hlasen cystoidni makularni edém. Proto by mél byt GANFORT
pouzivan s opatrnosti u pacientd se znamymi rizikovymi faktory pro vznik makularniho edému (napft.
afakicti pacienti, pseudofakicti pacienti s trhlinou zadniho pouzdra ¢ocky).

Konzervaéni latka v GANFORTu, benzalkonium-chlorid, mize zpusobit podrazdéni oka. Pied
aplikaci 1éku musi byt kontaktni cocky vyjmuty a znovu nasazeny nejdiive 15 minut po podani. Je
znamo, ze benzalkonium-chlorid méni barvu mékkych kontaktnich ¢ocek. Proto nesmi s meékkymi
kontaktnimi ¢ockami pfijit do styku.

Bylo hlaseno, ze benzalkonium-chlorid zptsobuje teckovitou keratopatii a/nebo toxickou ulcerdzni
keratopatii. Proto je nutné pacienty se syndromem suchého oka nebo s ohrozenim rohovky pfi

¢ast€j$im nebo prodlouzeném pouzivani GANFORTu sledovat.

GANFORT nebyl studovan u pacientil s o¢nimi zanétlivymi stavy, neovaskularizaci, zanéty,
glaukomem se zavienym tthlem, kongenitalnim glaukomem a glaukomem s tizkym thlem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Zadné studie interakei s jinymi p¥ipravky nebyly provedeny.
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Existuje potencial dodatecnych ucinkt, které vedou k hypotenzi a/nebo vyrazné bradykardii, jakmile
se o¢ni kapky obsahujici timolol podavaji soubézné s peroralnimi blokatory kalciového kanalu,
guanetidinem nebo betablokatory, antiarytmiky, digitalisové glykosidy nebo parasympatomimetiky.

Betablokatory mohou zvysit hypoglykemicky ucinek antidiabetik. Betablokatory mohou zastirat
ptiznaky a symptomy hypoglykémie (viz bod 4.4).

Jakmile pacient uziva betablokatory, mize dojit po nahlém vysazeni klonidinu k zesileni hypertenzni
reakce

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi
Adekvatni tidaje o podavani GANFORTu téhotnym zenam nejsou k dispozici.

Bimatoprost
Adekvatni tidaje o podavani bimatoprostu t¢hotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reproduk¢ni toxicitu pii vysokych davkach toxickych pro matku (viz bod 5.3).

Timolol

Epidemiologické studie neprokéazaly malformacni Gi€inky, ale prokazaly riziko opozdéni
nitrodélozniho rustu v pfipadé, Ze se betablokatory podavaji peroralné. Kromé toho, pokud byly
betablokatory podavany pted porodem, byly u novorozence pozorovany znamky a symptomy
betablokady (napt. bradykardie, hypotenze, dusnost a hypoglykémie). Podava-li se GANFORT az do
porodu, musi byt novorozenec v prvnich dnech Zivota peclivé monitorovan. Studie s timololem na
zviratech prokazaly reprodukeni toxicitu pii davkach znacn€ vyssich nez davky, které by se pouzily v
klinické praxi (viz bod 5.3).

Proto by nemél byt GANFORT béhem tehotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni
Timolol je vylu¢ovan do matetského mléka. Neni znamo, zda je bimatoprost vylu¢ovan do matetského
mléka, ale je vylucovan do mléka potkanti. GANFORT by nemél byt podavan kojicim Zenam.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

GANFORT ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize, stejné jako po jiné
1é¢be o, nastane po podani pfechodné rozmazané vidéni, mél by pacient pied fizenim nebo obsluhou
stroju pockat, dokud se zrak nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky
V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky (ADR) specifické pro GANFORT.

ADR se omezily na diive hlasené reakce u bimatoprostu a timololu.

Vétsina ADR se tykala oci, byly pouze mirné a zadné nebyly vazné. Na zaklad¢ 12mési¢nich
klinickych udajt byla nejcastéji hlasenou ADR hyperémie konjunktivy (vétSinou v naznacich nebo
mirnd a povazovana za nezanétlivou) zhruba u 26 % pacienttl, kterd vedla k preruSeni 1é¢by u 1,5 %
pacientu.

V klinickych zkouskach GANFORTu byly hlaseny nasledujici ADR (v kazdé skupiné Cetnosti jsou
nezadouci uéinky sefazeny podle klesajici zd&vaznosti):

Poruchy nervového systému
Meéné casté (=1/1 000 az <1/100): bolest hlavy



Ocni poruchy

Velmi casté (=1/10): hyperémie spojivek, rust fas.

Casté (21/100 az <1/10): superficialni teckovita keratitida, eroze rohovky, paleni oci, svédéni oka,
palciva bolest oci, pocit ciziho télesa, suchost o¢i, erytém vicek, bolest oka, fotofobie, vytok z oci,
zrakové poruchy, svédéni vicek.

Méng¢ Casté (=1/1 000 az <1/100): iritida, podrazdéni oci, spojivkovy edém, blefaritida, epifora, edém
vicek, bolest vicek, zhorSeni zrakové ostrosti, astenopie, trichiaza.

Neni znamo: cystoidni makularni edém.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Meéné casté(=1/1 000 az <1/100): rinitida

Poruchy kiize a podkozi
Casté (>1/100 az <1/10): pigmentace vicek
Meéné casté(=1/1 000 az <1/100): hirsutismus

Dodatecné nezadouci ucinky, které byly pozorovany u jedné ze slozek ptipravku a mohou se
potencialné vyskytnout i u GANFORTu:

Bimatoprost
Infekcni a parazitarni onemocnéni: infekce (primarné nachlazeni a infekce hornich cest dychacich).

Poruchy nervového systému: zavraté

Ocni poruchy: alergicka konjunktivitida, katarakta, ztmavnuti fas, zvySena pigmentace duhovky,
blefarospazmus, retrakce vicek, retinalni hemoragie, uveitida.

Cévni poruchy: hypertenze.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani: astenie, periferni edém.
Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde: abnormalni testy jaternich funkci.

Timolol

Psychiatrické poruchy: nespavost, nocni mury, snizené libido

Poruchy nervového systému: zavraté, ztrata paméti, zhorSené znamky a symptomy myastenia gravis,
parestezie, mozkova ischémie

Ocni poruchy: snizena citlivost rohovky, diplopie, ptdza, uvolnéni cévnatky (po filtracni chirurgii),
refrakéni zmény (v nékterych piipadech v disledku preruseni miotické 1é¢by), keratitida.

Usni poruchy: tinitus.

Srdecni poruchy: srde¢ni blok, srde¢ni zastava, arytmie, synkopa, bradykardie, srdecni selhani,
kongestivni srde¢ni selhani.

Cévni poruchy: hypotenze, cerebrovaskularni piihoda, klaudikace, Raynaudtv fenomén, studené ruce
a nohy, palpitace.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy. bronchospasmus (pfevazné u pacientli s
bronchospastickou chorobou), dusnost, kasel.

Gastrointestinalni poruchy: nauzea, prijem, dyspepsie, sucho v ustech.

Poruchy kiize a podkozi: vypadavani vlast, psoriatiformni vyrazka nebo exacerbace psoriazy.
Poruchy pohybového systému a pojivové tkané: systémovy lupus erythematodes.

Poruchy ledvin a mocovych cest: Peyronieho choroba.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani: edém, bolest na prsou, inava.

4.9 Predavkovani
Nebyl hlasen zadny piipad ptedavkovani a neni pravdépodobné, ze by po podani do oka nastal.

Bimatoprost

Jestlize je GANFORT nahodné pozit, mohou byt uzitecné nasledujici informace: béhem dvoutydenni
studie u potkani a mysi pfi ddvkach bimatoprostu az do 100 mg/kg/den nevznikla zadna toxicita. Tato
davka vyjadiena v mg/m’ je nejméné 70krat vy$si nez ndhodnéa davka jedné lahvicky GANFORTu
pozita 10kg ditétem.



Timolol

Symptomy systémového piredavkovani timololem jsou: bradykardie, hypotenze, bronchospasmus,
bolest hlavy, zavraté, dusnost a srdecni zastava. Studie pacientl prokazala, ze timolol je Spatné
dialyzovatelny.

Dojde-li k ptedavkovani, lécba musi byt symptomaticka a podpiirna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika — betablokatory — timolol, kombinace, ATC kod: SO1ED
51

Mechanismus ucinku:

GANFORT obsahuje dve 1é¢ivé latky: bimatoprost a timolol-maleinat. Tyto dvé slozky snizuji
zvyseny nitroo¢ni tlak (IOP) dopliikovym mechanismem ucinku a tento kombinovany ucinek vede
k dalsi redukci IOP ve srovnani s podavanim kterékoliv z téchto slozek zvlast. GANFORT zacina
pusobit velmi rychle.

Bimatoprost je silné o¢ni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, strukturaln¢ blizky prostaglandinu
F,o (PGF»,), ktery nepilisobi na znamé prostaglandinové receptory. Bimatoprost selektivné napodobuje
ucinek nove objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych prostamidy. Nicméng,
prostamidové receptory nebyly jesté dosud strukturalné identifikovany. Mechanismem uc¢inku, kterym
bimatoprost snizuje nitroo¢ni tlak u ¢loveka, je zvySeni odtoku nitroo¢ni tekutiny tramc¢inou
komorového uhlu a zvyseni odtoku uveoskleralni cestou.

Timolol je beta; a beta, neselektivni blokator adrenergnich receptori, ktery nema vyznamny
sympatomimeticky tc¢inek, piimy tlumivy u¢inek na myokard nebo lokalné anesteticky ucinek
(stabilizujici membrany). Timolol snizuje IOP tim, Ze snizuje tvorbu nitroo¢ni tekutiny. Pfesny
mechanismus G¢inku neni jasné stanoven, ale pravdépodobné je potlaceni zvysené syntézy cyklické
AMP zptisobené endogenni beta-adrenergni stimulaci.

Klinické ucinky:
Uc¢inek GANFORTu na snizeni IOP neni horsi nez u¢inek dosazeny kombinovanym podévanim
bimatoprostu (jednou denn¢) a timololu (dvakrat denng¢).

Neexistuji zadné studie podavani davek GANFORTu vecer. K zajisténi maximalniho uc¢inku na
snizeni IOP se tedy doporuceuje podavat davku GANFORTu rano, kdy dochazi k fyziologickému
zvyseni IOP. Je-li to vSak z diivodu spoluprace pacienta nutné, 1ze uvazovat o vecernim davkovani.
Davkovani timololu 0,5 % jednou denné vede k rychlému nastupu maximalniho ucinku,
odpovidajicimu dobé¢ tohoto nartstu, a klinicky vyznamné snizeni IOP ptetrvava po dobu 24 hodin.
Studie bimatoprostu ukazuji srovnatelnou kontrolu IOP bez ohledu na ranni ¢i vecerni davkovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

GANFORT:

Koncentrace plazmatického bimatoprostu a timololu byly stanoveny ve zkfizené studii porovnavajici
monoterapie s lécbou GANFORTem u zdravych subjektil. Systémové vstiebavani jednotlivych slozek
bylo minimalni a nebylo ovlivnéno soucasnym podavanim v jediném ptipravku.

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



Bimatoprost:

Bimatoprost in vitro velmi dobte penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po o¢nim podani je systémova
expozice bimatoprostu velmi nizka a ani po ¢ase nedochazi ke kumulaci. Pfi podavani jedenkrat denné
po jedné kapce 0,03 % bimatoprostu do obou oc¢i po dobu dvou tydnti dosahly koncentrace v krvi
maximalnich hodnot do 10 minut po podéani a béhem 1,5 hodiny po aplikaci klesly pod nejnizsi
detekovatelnou hodnotu (0,025 ng/ml) . Primérné hodnoty Cpx @ AUC ¢p4ns byly 7. 2 14. den
podobné.Primérna hodnota C,,,x byla ptiblizn€ 0,08 ng/ml a AUC g p4ps priblizné 0,09 ngehod/ml, coz
ukazuje, Ze rovnovazného stavu koncentrace bylo dosazeno béhem prvniho tydne ocniho podavani.

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

Bimatoprost, ktery se po o¢nim podani dostane do systémového obéhu, je z vetsi Casti
nemetabolizovany. Bimatoprost poté podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a vytvaii rizné
druhy metabolitd.

Bimatoprost je primarné eliminovan ledvinami, az 67 % z intravenozni davky podané zdravym
dobrovolnikiim bylo vylou¢eno moci, 25 % z takto podané davky bylo vylouceno stolici. Polocas
eliminace ur€eny po intraven6znim podani byl pfiblizn¢€ 45 minut. Celkova clearance krve byla 1,5
1/hod/kg.

Charakteristika u starsich pacientii:

U starsich pacientl (65 let a starsi) pii ddvkovani dvakrat denné€ byla primérna hodnota AUC 4104
0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, coz je signifikantné vice nez 0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych
dospélych osob. Nicméng, toto zjisténi neni klinicky relevantni, protoze systémova expozice starsich i
mladsich osob byla pfi o¢nim podavani velmi nizka. Kumulace bimatoprostu v krvi v ¢ase neni znama
a bezpecnostni profil pro starsi i mladé pacienty byl podobny.

Timolol:

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

GANFORT:
Studie ocni toxicity po opakovaném podavani GANFORTu neprokazaly zadné zvlastni riziko u
¢loveka. Profil o¢ni a systémové bezpecnosti jednotlivych slozek je jiz pevné stanoveny.

Bimatoprost:

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. Ve studiich na hlodavcich pfi systémovych expozicich 33 az 97krat vyssich, nez
jakych je dosahovano u ¢lovéka po ocnim podani, se vyskytly druhové specifické aborty.

O¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentracich >0,03 % denné po dobu jednoho roku zptisobilo
zvyseni pigmentace duhovky a reverzibilni, na davce zavislé, periokularni ucinky, charakterizované
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a rozsitenim palpebralni stérbiny. Zda se, ze zvyseni pigmentace
duhovky je zptisobeno zvysenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvySenim poctu
melanocytii. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnim u¢inkéim nebyly
pozorovany a mechanizmus zptsobujici periokularni zmény neni znam.



Timolol:

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Monohydrat kyseliny citronové

Kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k Gprave pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokdzana na dobu 28 dni pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 28 dni pti 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila, neprithledna lahvicka z LDPL polyetylenu s polystyrenovym uzavérem se zavitem. Jedna
lahvicka je naplnéna 3 ml.

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

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

19.kvétna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU



PRILOHA 11

A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY REGISTRACE
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY /VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.

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

Neuplatiuje se.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

13



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO JEDNU LAHVICKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GANFORT 300 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

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

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢ni kapky, roztok, 3 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Oc¢ni podani. Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

| 8. POUZITELNOST

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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/06/340/001

| 13. CISLO SARZE

¢.8:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

GANFORT
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICCKA OBSAHUJE TRI LAHVICKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GANFORT 300 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Bimatoprostum/timololum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

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

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢ni kapky, roztok, 3 x 3 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Oc¢ni podani. Pied pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte za ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevieno (1):

Otevieno (2):

Otevieno (3):

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

16



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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/06/340/002

| 13. CISLO SARZE

¢.8:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

GANFORT
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GANFORT 300 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Bimatoprostum/timololum
O¢ni podani

2. ZzPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

Exp:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO PACIENTA

GANFORT 300 mikrogramii/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Bimatoprostum a timololum maleate

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

pribalové informaci naleznete:

\Y
1
2.
3.
4
5
6

1.

Co je GANFORT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete GANFORT pouzivat
Jak se GANFORT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak GANFORT uchovavat

Dal3i informace

CO JE GANFORT A K CEMU SE POUZIVA

GANFORT jsou o¢ni kapky, které se pouzivaji k 1é¢be glaukomu. Obsahuje dveé rizné 1&¢ivé latky
(bimatoprost a timolol), jez ob¢ snizuji vysoky tlak uvnitt oka. Bimatoprost patfi do skupiny lékt
zvanych prostamidy. Timolol patii do skupiny 1ékti zvanych betablokatory. GANFORT se pfedepisuje
ke snizeni vysokého tlaku uvnitf oka.

Vase oko obsahuje priizracnou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemiize dostatecné rychle odtékat,
zvySuje se tlak uvnitt oka, ktery by vam nakonec mohl poskodit zrak. GANFORT ptsobi tim, ze
snizuje tvorbu tekutiny a zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Timto zpisobem je tlak uvniti oka
snizovan.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GANFORT POUZIVAT

NepouZivejte GANFORT:

jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na bimatoprost, timolol nebo na kteroukoli dalsi slozku
GANFORTu,

jestlize mate, nebo jste v minulosti mel(a) jakoukoli chorobu cest dychacich, jako astma nebo
tézka chronicka obstrucni plicni choroba,

jestlize mate potize se srdcem, jako je srdecni slabost nebo poruchy srde¢niho rytmu.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti GANFORTUu je zapotrebi:
Pted zahajenim 1éCby timto pripravkem informujte svého lékare, jestlize

mate nyni nebo jste mél(a) v minulosti

potize se srdcem, krevnim tlakem nebo dychanim

zvySenou ¢innost §titné zlazy

cukrovku nebo nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémii)

tézké alergické reakce

potize s jatry nebo ledvinami

znamé rizikové faktory pro vznik makularniho edému (otok sitnice vedouci
k zhorSeni vidéni), napt. operace katarakty (Sedého zakalu)
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GANFORT muiZe zplsobit ztmavnuti fas, jejich rist, a také ztmavnuti kiize v okoli vicek. Vase
duhovka mutize také ¢asem ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Zména mize byt vyrazné;jsi,
pokud je Ié¢eno pouze jedno oko.

GANFORT neni ur¢en pro osoby mladsi 18 let, pokud jim to vyslovné nedoporuci 1ékar.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivali v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pokud pouzivate GANFORT s dal$imi o¢nimi ptipravky, mezi vkapnutim GANFORTu a aplikaci
ptipravku dodrzte odstup nejméné péti minut. Pokud pouZzivate jakoukoli o¢ni mast nebo gel, pouzijte
jej az nakonec.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k. Oznamte svému
1ékari, ze jste t¢hotna nebo planujete ot¢hotnét. GANFORT by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi
pouzivat, pokud to vyslovné nedoporuci Iékat.

GANFORT by nemél byt pouzivan v dob¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
GANFORT muize u nékterych pacientd zptisobit rozmazané vidéni. Dokud tyto pfiznaky nevymizi,
nefid’té motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach GANFORTu

Nepouzivejte kapky, dokud mate v oCich kontaktni ¢ocky. Po pouziti kapek vyckejte alesponi 15 minut,
nez si ¢oc¢ky opét nasadite na o¢i. Konzervacni latka v GANFORTu, benzalkonium-chlorid, miize
zplsobit podrazdéni a je téZ znamo, ze méni barvu mekkych kontaktnich cocek.

3. JAK SE GANFORT POUZIiVA
Vzdy pouzivejte GANFORT presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Obvykla davka je jedna kapka rano do kazdého 1éceného oka. Lékar

vam vSak miize doporucit, abyste si kapku vkapavali namisto toho vecer.

Navod k pouziti
Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pfed prvnim otevienim porusena bezpecnostni pecet’.

4.

1. Umyjte si ruce. Zaklonte hlavu a podivejte se na strop.

2. Jemné stahnéte dolni vicko a vytvoite tak malou kapsu.

3. Otocte lahvicku dnem vzhliru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1é¢eného oka.
4. Uvolnéte dolni vicko a zaviete na 30 vtefin oci.

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.
Abyste zabranili pfenosu infekce, nemél by se horni konec lahvicky pii kapani dotknout oka nebo

cehokoliv jiného. Ihned po pouziti zaviete lahvicku vickem.
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Jestlize jste pouzil(a) vice GANFORTu, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzili vice GANFORTu nez jste méli, je nepravdépodobné, Ze si vaznéji ublizite. Dalsi
davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit GANFORT

Jestlize jste zapomnéli GANFORT pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si vzpomenete, a
pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nevkapavejte si dvojnasobnou davku, abyste
nahradili chybéjici davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat GANFORT
GANFORT se musi pouzivat kazdy den, aby fadné puisobil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i GANFORT nezadouci t¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Moznost nezadoucich G¢inkl je popsana nasledujicimi kategoriemi:

Velmi Casté Mohou se vyskytovat u vice nez 1 osoby z 10
Casté Vyskytuji se az u 9 osob ze 100

M¢éng Casté Vyskytuji se azu 9 osob z 1000

Neni zndmo Z dostupnych idaji nelze urcit

U GANFORTu lze pozorovat nasledujici nezddouci t¢inky:
Velmi Casté: zarudnuti oka, del$i fasy

Casté: paleni, svédéni, pal¢iva bolest, citlivost na svétlo, bolest oka, zalepené oci, suché
o¢i, pocit ciziho télesa v oku, malé odérky na povrchu oka se zanétem nebo bez néj,
potize s ostrym vidénim, zarudla a svédici vicka, tmavsi zbarveni vicek

Méné Casté: slzeni, otekla nebo bolestiva vicka, unavené o¢i, zarustajici fasy, bolest hlavy,
ryma, chloupky rostouci kolem oka

Neni znamo: cystoidni makularni edém (otok sitnice vedouci k zhor$eni vidéni)

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly pozorovany u bimatoprostu nebo timololu, a proto se mohou
vyskytnout i u GANFORTu: Alergicka reakce v oku, katarakta, tmavsi fasy, tmavsi barva duhovky,
zavraté, vysoky krevni tlak, zvySeni hodnot jaternich testll, , nachlazeni, G¢inky na srde¢ni rytmus,
srde¢ni selhani, zvySena srde¢ni frekvence, nizky krevni tlak, vyrazka, kasel, sucho v ustech,
vypadavani vlasti, no¢ni miry, snizeny pohlavni pud, ztrata paméti, inava, zvonéni v usich a zhorseni
myasthenia gravis (zvysena svalova ochablost).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.
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5. JAK GANFORT UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

GANFORT nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku lahvi¢ky a na krabiéce za
EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni se mlize roztok kontaminovat- znecistit, coz miize zptsobit infekci oka. Proto po 4
tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, 1 pfesto, Ze v ni n&jaky roztok jesté ztistal. Pro lepsi
zapamatovani si zapiSte datum otevieni na oznacené misto na krabicce.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co GANFORT obsahuje

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

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

Jak GANFORT vypada a co obsahuje toto baleni

GANFORT je bezbarvy, ¢iry roztok o¢nich kapek v plastové lahvicce. Kazdé baleni obsahuje 1 nebo 3
plastové lahvicky se Sroubovacim uzavérem. Kazda lahvicka je naplnéna pouze z poloviny a obsahuje
3 mililitry roztoku. To je dostacujici mnozstvi pro pouzivani na dobu 4 tydnd. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v. Allergan n.v.
Terhulpsesteenweg 6D Terhulpsesteenweg 6D
B-1560 Hoeilaart B-1560 Hoeilaart
Tél/Tel: +32 (0)2 351 2424 Belgique/Belgien
E-mail: uk_medinfo@allergan.com Tél/Tel: +32 (0)2 351 2424
E-mail: uk_medinfo@allergan.com
Bbouarapus Magyarorszag
EBodapma AT’ Vicis Pharma Kft.

[IpencraBurenctio yiu. Ilepcenk 73, am. 27, eT. §  Kapas utca 11-15., Buda Business Center
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1164 Codus
Ten.: +359 2962 12 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Ceska republika

NEOMED s.r.o.

Sodomkova 1474/6, Praha 10
CZ-102 00

Tel: +420 274 008 411

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Danmark

Allergan Norden AB
Johanneslundsvégen 3-5

S-194 81 Upplands Visby

Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Deutschland

Pharm-Allergan GmbH
Pforzheimer Strafie 160

D-76275 Ettlingen

Tel: +49 (0)7243 501 0

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Eesti

Allergan Ltd

1* Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

EALGdo
Nexus Medicals A.E.

12° yApu EBv. Od00 Abnvav-Aapiog & ZakbvOov

GR-144 51 Metopopewon ATtikng
TnA: +302 10 285 2266
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

H-1027 Budapest
Tel.: +36 1 457 9921
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Malta

Allergan Ltd

1* Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

United Kingdom/Renju Unit

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk medinfo@allergan.com

Nederland

Allergan B.V.

Edisonbaan 14 C-2

NL-3439 MN Nieuwegein

Tel: + 31 (0)30 750 3750

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Norge

Allergan Norden AB
Johanneslundsvigen 3-5

S-194 81 Upplands Visby

Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Osterreich

Pharm-Allergan GmbH
Pforzheimer Stral3e 160

D-76275 Ettlingen

Deutschland

Tel: +49 (0)7243 501 0

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Polska

Ewopharma AG Sp z o.0.
ul.Swictokrzyska 36/16

PL-00 116 Warszawa

Tel.: +48 22 620 11 71

E-mail: uk_medinfo@allergan.com



Espaiia

Allergan S.A.U

Edificio la Encina

Plaza de la Encina, 10-11

E-28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: +34 91 807 6130

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

France
Allergan France S.A.S
ZAC Font de I’Orme

1198 Av. Docteur Maurice Donat — BP 442

F-06254 Mougins Cedex
Tél: + 33 (0)4 92 92 44 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Ireland

Allergan Ltd

1* Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

United Kingdom

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

island

Vistor hf.

Horgatian 2

IS-212 Gardaber

Simi: + 354 535 7000

Netfang: uk_medinfo@allergan.com

Italia

Allergan S.p.A

Via S.Quasimodo 134/138

[-00144 Roma

Tel: +39 06 509 561

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Kvunpog

Allergan Ltd

1* Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Hvouévo Baciielo

TnA: +44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Latvija
Allergan Ltd
1* Floor
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Portugal

Profarin Lda.

Rua da Quinta dos Grilos, 30
P-2790-476 Carnaxide

Tel: + 351 21 425 3242

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Romainia
Ewopharma AG Roménia

Intrarea Eliza Zamfirescu Leonida nr.13, ap.2,

sector 1

Bucuresti 011372-RO

Tel.: +40 21 260 13 44

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

Masera — Spasi¢eva ul.10

SI-1000 Ljubliana

Tel: +386 1 5372866

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenska republika
NEOMED,s.r.0., pobocka Bratislava
Stastna 11

SK-821 05 Bratislava

Tel: +421 2 434 150 12

E-mail: uk medinfo@allergan.com

Suomi/Finland

Allergan Norden AB
Johanneslundsvégen 3-5

S-194 81 Upplands Visby
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00
E-mail: uk medinfo@allergan.com

Sverige

Allergan Norden AB
Johanneslundsvigen 3-5

S-194 81 Upplands Visby

Tel: +46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk medinfo@allergan.com

United Kingdom
Allergan Ltd
1* Floor



Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Lielbritanija

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Lietuva

Allergan Ltd

1* Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Jungtiné Karalysté

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské
1ékoveé agentury (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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