PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg.

Pomocné latky: benzalkonium-chlorid 0,05 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.

Bezbarvy az lehce nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Snizeni zvyseného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym uhlem a nitroo¢ni
hypertenze (jako monoterapie nebo jako doplnujici terapie k betablokatorim).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka (o¢i) jedenkrat denné vecer.
Dévkovani jedenkrat denné€ by nemélo byt ptekroceno, protoze ¢astéjsi podavani mize vést ke snizeni
ucinku na nitroo¢ni tlak.

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

Podéavani détem a mladistvym (do18 let):
Podavani LUMIGANU détem a mladistvym(do 18 let) se vzhledem k chybé&jicim tidajtim o
bezpecnosti a ti¢innosti nedoporucuje.

Pouzivani pfi poskozeni jater nebo ledvin:

LUMIGAN nebyl studovan u pacientt s ledvinovym nebo mirnym az vaznym jaternim poskozenim, u
téchto pacientti by mél byt pouzit s opatrnosti. U pacientl s pfedchozim leh¢im jaternim
onemocnénim nebo abnormalni ALT, AST a/nebo nedostatkem bilirubinu, LUMIGAN nema
nepfiznivy ucinek na funkci jater alesponl po dobu 24 mésict.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Diive, nez je 1écba zahajena, by mél byt pacient informovan o mozném ristu fas, ztmavnuti kize na
vickach a zvysené pigmentaci duhovky, které byly pozorovany béhem 1écby LUMIGANEM. Ne¢které
z téchto zmén mohou byt trvalé a mohou vést k rozdilnému vzhledu o¢i, pokud bylo 1é¢eno pouze
jedno z nich. Zména pigmentace duhovky nastava pomalu a nékolik mésicti nemusi byt
zaznamenana. Po 12 mésicich byl rozsah zmény 1,5 % a v pribéhu 3leté 1éCby se dale nezvysoval.



LUMIGAN obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid, ktery miize byt absorbovan mékkymi
kontaktnimi ¢ockami. Pted aplikaci 1éku by proto mély byt kontaktni Cocky vyjmuty a znovu
nasazeny 15 minut po podani.

Bylo hlaseno, ze benzalkonium-chlorid, ktery je bézné pouzivan jako konzervacni latka v o¢nich
ptipravcich, zptisobuje piipady teckovité keratopatie a/nebo toxickou ulcerdzni keratopatii. Protoze
LUMIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid, je u pacientti se syndromem suchého oka nebo

s ohrozenim rohovky pfi €astéj$im nebo prodlouZzeném pouZzivani pozadovano monitorovani.

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil s poskozenymi respiracnimi funkcemi, a mél by byt proto u
nich pouZzivan s opatrnosti. V klinickych studiich u pacientll s anamnézou ohrozeni respiracnich
funkci nebyl zaznamenan zadny signifikantn€ neptiznivy respiracni ucinek.

LUMIGAN nebyl studovan n u pacientil se srde¢nim blokem vice nez prvniho stupné nebo
nekontrolovanym kongestivnim srde¢nim selhanim.

LUMIGAN nebyl studovan u pacientil s ocnimi zanétlivymi stavy, neovaskularizaci, zanéty,
glaukomem se zavienym uhlem, kongenitalnim glaukomem a glaukomem s zkym thlem.

Cystoidni makularni edém byl béhem lécby LUMIGANem zaznamenan vzacné (>1/1000 az <1/100),
nicméné by LUMIGAN mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s rizikovymi faktory pro makularni
edém (napf. afakicti pacienti, pseudofakicti pacienti s trhlinou zadniho pouzdra ¢ocky).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly provedeny.

Interakce u lidi nejsou ocekavany, jelikoz systémova koncentrace bimatoprostu po o¢nim podavani je
extrémné nizka (méné nez 0,2 ng/ml). Bimatoprost je pfeménovan Cetnymi enzymy a cestami, ale
v preklinickych studiich nebyl pozorovan zadny tcinek na jaterni enzymy, které metabolizuji 1€ky. .

V klinickych studiich byl LUMIGAN pouzivan soucasné s fadou riiznych o¢nich betablokatorti bez
znédmek interakci.

Soucasné pouziti LUMIGANu s jinymi antiglaukomatiky nez topickymi betablokatory nebylo béhem
ptidatné lécby glaukomu hodnoceno.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani bimatoprostu t¢hotnym Zenam nejsou k dispozici.Studie na zviratech
prokazaly reproduk¢ni toxicitu pti vysokych maternotoxickych davkach (viz bod 5.3). LUMIGAN by
nem¢l byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je bimatoprost vylu¢ovan do matefského mléka. Nicméné¢ tato latka je po
intraven6znim podani vylu¢ovana do mléka potkant. Je tedy doporu¢eno nepouzivat LUMIGAN u
kojicich zen.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
LUMIGAN ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize, stejné jako po jiné

1é¢be oci, nastane po podani prechodné rozmazané vidéni, mél by pacient pted fizenim nebo obsluhou
stroju pockat, dokud se zrak nevyjasni.



4.8 Nezadouci ucinky

V klinickych studiich bylo LUMIGANEM léceno pies 1800 pacientl. Po slouceni tidaji z faze 111
monoterapie a ptidatného pouziti LUMIGANU byly nejcastéji hlaSeny nezaddouci ucinky: rist fas do
45 % v prvnim roce s poklesem vyskytu ptipadti po 2 letech na 7 % a po 3 letech na 2 %, hyperémie
spojivek (vétSinou v naznacich nebo mirna a povazovéana za nezanétlivou) do 44 % v prvnim roce

s poklesem vyskytu pfipadd po 2 letech na 13 % a po 3 letech na 12 % a svédéni o¢i do 14 % v prvnim
roce s poklesem vyskytu piipadd po 2 letech na 3 % a po 3 letech na 0 %. Mén¢ nez 9 % pacienti
prerusilo 1é¢bu kvuli jakémukoliv nezddoucimu u€inku v prvnim roce, ve druhém a tetim roce poklesl
pocet ptipadl preruseni 1écby shodné na 3 %.

Béhem klinickych zkouSek s LUMIGANEM byly zaznamenany nésledujici nezddouci ucinky, které
jsou s urcitosti, pravdépodobné nebo mozna spojené s [écbou. Vétsina z nich byly o¢ni, mirné nebo
stiedni, zddny z nich nebyl vazny:

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Infekcni a parazitarni onemocnéni
Méng casté (>1/1000 az <1/100): infekce (primarn€ nachlazeni a infekce hornich cest dychacich)

Poruchy nervového systemu
Casté (>1/100 az <1/10): bolesti hlavy
Meéné casté (>1/1000 az <1/100): zavraté

Oc¢ni poruchy
Velmi ¢asté (>1/10): hyperémie spojivek, rast fas, svédeéni oka

Casté (>1/100 az <1/10): alergick4 konjunktivitida, astenopie, blefaritida, katarakta, spojivkovy edém,
eroze rohovky, vytok z o¢i, ztmavnuti fas, bolest oka, pocit ciziho télesa, zvysena pigmentace
duhovky, paleni o¢i, suchost o¢i, podrazdéni oci, fotofobie, superficialni teckovita keratitida, slzeni,
zrakové poruchy a zhorSeni zrakové ostrosti

Méng casté (>1/1000 az <1/100): blefarospazmus, cystoidni makularni edém, retrakce vicek, iritida,
retinalni hemoragie, uveitida.

Cévni poruchy
Casté (=1/100 az <1/10): hypertenze

Poruchy kiize a podkozi
Casté (>1/100 az <1/10): erytém vicek, svédéni vicek, pigmentace kize v okoli o¢i
Méng casté (=1/1000 az <1/100): edém vicek, hirsutismus

Celkove a jinde nezarazene poruchy a lokalni reakce po podani
Méng ¢asté (>1/1000 az <1/100): astenie, periferni edém
Abnormdlni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde
Casté (>1/100 az < 1/10): abnormalni test jaternich funkci

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad piedavkovani a neni pravdépodobné, ze by po podani do oka nastal.

Pokud dojde k predavkovani, 1écba by méla byt symptomaticka a podptrna. Jestlize je LUMIGAN
nahodné pozit, mohou byt uzite¢né nasledujici informace: béhem dvoutydenni studie u potkant a mysi

pfi peroralnich davkach az do 100 mg/kg/den nevznikla Zadna toxicita. Tato davka vyjadiena v mg/m?
je nejméng 70krat vySsi nez mnozstvi pripravku v jedné lahviéce LUMIGANU pro 10 kg dité.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jina antiglaukomatika
ATC kod : SO1EE03

Mechanismem uc¢inku, kterym bimatoprost redukuje nitroo¢ni tlak u clovéka, je zvySeny odtok
nitroo¢ni tekutiny tramcinou komorového uhlu a zvySeny odtok uveoskleralni cestou. Snizovani
nitroo¢niho tlaku za¢ina ptiblizn¢ 4 hodiny po prvnim podéani a maximalniho uc¢inku je dosazeno
priblizné do 8 az 12 hodin. SniZeni nitroo¢niho tlaku pretrvava nejméné 24 hodin.

Bimatoprost je silné o¢ni hypotenzivum. Je to synteticky prostamid, strukturalné blizky
prostaglandinu F,, (PGF,,), ktery nepracuje cestou znamych prostaglandinovych receptor.
Bimatoprost selektivné napodobuje ucinek noveé objevenych biosyntetizovanych substanci nazyvanych
prostamidy. Nicméné prostamidové receptory nebyly jest¢ dosud strukturalné identifikovany.

Béhem 12 mésicni monoterapie je proti timololu hlavni zména v ranni zékladni hodnoté (08:00)
nitroo¢niho tlaku v rozmezi od —7,9 do —8,8 mm Hg. Primérné denni hodnoty IOP, métené pii kazdé
navstéve po celou dobu 12 mési¢ni studie, se neliSily o vice nez 1,3 mm Hg béhem dne a nikdy nebyly
vys$i nez 18,0 mm Hg.

V 6 mésicni klinické studii bylo, oproti latanoprostu, statisticky nejvétsi snizeni rannich hodnot IOP
(hodnoty od —7,6 do —8,2 mm Hg u bimatoprostu oproti —6,0 do —7,2 mm Hg u latanoprostu)
pozorovano v prubéhu vSech kontrol béhem testti. Hyperémie spojivek, riist fas a svédéni o¢i byly
statisticky signifikantné ¢astéjsi s bimatoprostem nez s latanoprostem, nicméné piipady preruseni
1é¢by z diivodu vedlejsich priznaki byly ojedin€lé bez statisticky signifikantniho rozdilu.

Ve srovnani s 1écbou samotnymi betablokatory, snizila kombinovana terapie betablokator a
bimatoprost ranni (08:00) prumérny nitroocni tlak o —6,5 az —8,1 mm Hg.

S pouzitim u pacientil s glaukomem s otevienym thlem, s pseudoexfoliativnim a pigmentovym
glaukomem a u pacientii s glaukomem s chronicky uzavienym uhlem s provedenou iridotomii jsou
omezené zkuSenosti.

Béhem klinickych zkouSek nebyl pozorovan zadny klinicky relevantni i¢inek na srdec¢ni tepovou
frekvenci a krevni tlak.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bimatoprost in vitro velmi dobfe penetruje lidskou rohovkou a sklérou. Po oénim podani je
systémova expozice bimatoprostu velmi nizka bez akumulace béhem doby podavani. Pfi podavani
jedenkrat denné po jedné kapce 0,03 % bimatoprostu do obou o¢i po dobu dvou tydni je dosazeno
hodnotu (0,025 ng/ml) béhem 1,5 hodiny po aplikaci. Stfedni Cp.x @ AUC g24n0a. hodnoty byly 7. a
14. den podobné, ptiblizné 0,08 ng/ml respektive 0,09 ngehod/ml, coz ukazuje, Ze rovnovazného stavu
koncentrace bylo dosazeno béhem prvniho tydne o¢niho podavani.

Bimatoprost je mirné distribuovan do télesnych tkani a systémova hladina je ustalena na 0,67 1/kg.
V lidské krvi je bimatoprost predev§im v plazm¢. Vazba bimatoprostu na plazmatické bilkoviny je
ptiblizné 88 %.

Jakmile je po o¢nim podani dosazeno systémové cirkulace, je bimatoprost hlavni cirkulujici ¢asti
v krvi. Bimatoprost podléha oxidaci, N-deetylaci a glukuronidaci a vytvafi rizné druhy metabolita.



Bimatoprost je primarné¢ eliminovan ledvinami, vice nez 67 % z intraveno6zni davky zdravym
dobrovolniktim bylo vylou¢eno moci, 25 % bylo vylouceno stolici. Polo¢as eliminace uréeny po
intraven6znim podani byl ptiblizné 45 minut. Celkova clearance krve byla

1,5 /hod/kg.Charakteristika u star§ich pacienti:

U starsich pacientl (65 let a starsi) pii davkovani dvakrat denné byla stiedni hodnota AUC 4104
0,0634 ngehod/ml bimatoprostu, coZ je signifikantné vice nez 0,0218 ngehod/ml u mladych zdravych
dospélych osob. Nicméné toto zjisténi neni klinicky relevantni, protoze systémova expozice starsich i
mladsich osob byla pfi o¢nim podavani velmi nizkd. Kumulace bimatoprostu v krvi béhem doby
pouzivani neni znama a bezpecnostni profil pro star$i i mladé pacienty je podobny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Uc¢inky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né pievysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

Oc¢ni podavani bimatoprostu opicim v koncentraci >0,03 % denné po dobu jednoho roku zptisobilo
zvyseni pigmentace duhovky a reverzibilni na davce zavisly periokularni efekt charakterizovany
prominujici horni a/nebo dolni ryhou a rozsifenim palpebralni Stérbiny. Zda se, Ze zvySeni pigmentace
duhovky je zptsobeno zvysenou stimulaci produkce melaninu v melanocytech, a ne zvysenim poctu
melanocytii. Zadné funkéni ani mikroskopické zmény ve vztahu k periokularnimu efektu nebyly
pozorovany, mechanizmus vlivu na periokularni zmény neni znam.

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

Bimatoprost nenarusoval u potkani az do davky 0,6 mg/kg/den (pfiblizn¢ 103nasobna piedpokladana
humanni expozice) fertilitu. V embryo/fetalni vyvojové studii abortli nebyl ale pozorovan vyvojovy
ucinek u mysi ani potkant pii davkach, které byly nejméné 860krat az 1700krat vyssi nez humanni.
Tyto davky byly vysledné pti systémovém podavani nejméné 33 nebo 97krat vyssi nez mnozstvi
uréené pro ¢lovéka. V peri/postnatalnich studiich u potkani zptisobila matefska toxicita redukci
gestacniho Casu, fetalni smrt a snizeni télesné hmotnosti mlad’at o > 0,3 mg/kg/den (nejméné 4 1krat
vyssi nez predpokladana humanni expozice). Neurobehavioralni funkce potomkii nebyly postizeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Chlorid sodny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Monohydrat kyseliny citronové

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

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

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



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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na dobu 28 dni pfi

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

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bil4, neprihledna lahvicka z 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 opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/02/205/001-002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

8. biezen 2002/ 20.unor 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU



PRILOHA 11
A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY REGISTRACE



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vvrobee odpovédného za propousténi Sarzi

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irsko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENiI VYDEJE A POUZITi, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

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

Neuplatiiuje se.



PRILOHA III

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

KRABICE PRO JEDNU LAHVICKU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml, o¢ni kapky, roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostum

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

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

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN]

Oc¢ni kapky, roztok
1x3ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Oc¢ni podani. Pred pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pred pouzitim vyjméte kontaktni ocky.

| 8. POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte za Ctyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zadné zvlastni pokyny pro uchovavani nejsou nutné
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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/1/02/205/001

| 13.  CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

LUMIGAN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE OBSAHUJE TRI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

LUMIGAN 0,3 mg/ml, o¢ni kapky, roztok

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostum

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny citronové,
chlorid sodny, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k udrZeni pH) a ¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
3x3ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

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

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI 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):
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zadné zvlastni pokyny pro uchovavani nejsou nutné

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/1/02/205/002

| 13.  CiSLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

LUMIGAN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
Bimatoprostum
O¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

Zlikvidujte za 4 tydny po prvnim otevieni..
Exp:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

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

3ml

6. JINE

16



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LUMIGAN 0.3 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, neZ zanete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je LUMIGAN a k ¢emu se pouZziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak LUMIGAN uchovavat

6.

Dalsi informace

1.  COJE LUMIGAN A K CEMU SE POUZIVA
LUMIGAN je ptipravek k 1écbé€ glaukomu. Patfi do skupiny nazyvané prostamidy.

Oc¢ni kapky LUMIGAN se pouzivaji ke snizeni zvySeného tlaku v oku. Zvyseny tlak mtize vést
k onemocnéni, které se nazyva glaukom. Jestlize tento vysoky tlak neni snizovan, mize casem
poskodit Vas zrak.

Vase oko obsahuje priizracnou vodovitou tekutinu, kterd vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemiZe dostate¢né rychle odtékat,
zvySuje se tlak uvnitf oka. LUMIGAN zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Timto zplisobem je
snizovan tlak uvnitf oka.

LUMIGAN se muze pouzivat samostatné nebo s jinymi onimi kapkami nazyvanymi betablokatory,
které také snizuji tlak.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LUMIGAN POUZIVAT

Nepouzivejte LUMIGAN jestlize jste alergicky(a) (ptfecitlivély(4)) na bimatoprost nebo na
kteroukoliv dalsi slozku LUMIGANU.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti LUMIGANU je zapotiebi:
- Informujte Vaseho 1ékafe, jestlize:
- mate potize s dychanim.
- mate potize s jatry nebo ledvinami.
- jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty.

LUMIGAN muze zpUsobit ztmavnuti tas, jejich rust, a také ztmavnuti klize v oblasti vicek. Vase
duhovka mize také ¢asem ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé a vyraznéjsi, pokud je 1é¢eno
pouze jedno oko.

Osoby mladsi 18 let nesméji LUMIGAN pouzivat.
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Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i lécich, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Pokud pouzivate LUMIGAN s dal§imi o¢nimi kapkami, mezi vkapnutim jednotlivych piipravki
dodrzte odstup nejméné péti minut.

Téhotenstvi
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uZzivat jakykoliv 1¢k. LUMIGAN by
nemél byt v t€hotenstvi podavan, pokud tak nedoporuci 1ékaf.

Kojeni
LUMIGAN mtize prechazet do matefského mléka. Jestlize pouzivate LUMIGAN, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Kratkou dobu po pouziti LUMIGANu muze byt V4§ zrak rozmazany. Dokud tyto pfiznaky nevymizi,
neméli byste fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkich LUMIGANU

Nepouzivejte kapky, pokud nosite kontaktni Cocky. Po pouziti kapek pockejte 15 minut a teprve
potom si nasad’te kontaktni ¢ocky zpét. Konzervacni latka benzalkonium-chlorid obsazena v
LUMIGANU muze zpusobit podrazdéni oka nebo zménu barvy mékké kontaktni cocky.

3. JAK SE LUMIGAN POUZIiVA

LUMIGAN muize byt pouzivan pouze do o¢i. LUMIGAN vzdy pouzivejte ptesné podle pokyni svého
Iékatre. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Ilékafem nebo lékarnikem. Obvykla davka
LUMIGANU je vkapnuti jedné kapky denné¢ do 1é¢eného oka, vzdy kazdy den vecer, piesné podle
uvedeného navodu. LUMIGAN vzdy pouzivejte presné podle pokynii svého 1ékate.

Navod k pouziti:

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

1 2. 4.
<N
—

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 vzhiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1éceného

oka.
4. Uvolnéte dolni vicko a zavfete na 30 vtefin oci.

Jestlize kapka VaSe oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranili infekci, nemél by se hrot lahvicky pfi kapani dotknout oka nebo néceho jiného.
Ihned po pouziti zaviete lahvicku vickem.
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JestliZe jste pouzil(a) vice LUMIGANU nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice LUMIGANU nezZ jste mél(a), je nepravdépodobné, ze si vaznéji ublizite.
Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém cCase. Jestlize mate obavy, porad’te se s Vasim lékafem nebo
1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) LUMIGAN pouZit

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

Jestlize jste prestal(a) pouzivat LUMIGAN
Pro spravnou funkci se LUMIGAN musi pouzivat denné.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i LUMIGAN nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. VétSina z nich neni vazna.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

’

Ucinky na oko

. delsi tasy (az 45 % lidi)

o lehké z¢ervenani (az 44 % lidi)
. sveédéni (az 14 % lidi)

Casté nezadouci Géinky

Mohou postihnout az 9 osob ze 100
Uginky na oko

. alergicka reakce na oku

o unavené oCi

o citlivost na svétlo

o tmavsi zbarveni kize v okoli oka
. tmavsi fasy

o bolest

. pocit ciziho télesa v oku
. zalepené oci

. tmavsi barva duhovky

o potize s ostrym vidénim
o podrazdéni

o paleni

. zanicena, ¢ervena a svédici vicka

o slzeni

. pocit sucha

o otok pruhledné vrstvy kryjici povrch oka

o katarakta

o malé odérky na povrchu oka s nebo bez zanétu

Celkové ucinky

. bolest hlavy

o zvySeni hodnot krevnich testd, které ukazuji, jak pracuji Vase jatra
. zvyseni krevniho tlaku
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Méné casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 9 osob z 1000
Postizeni oka

o Cystoidni makularni edém (otok sitnice oka vedouci ke zhorSenému vidéni)
o Zanét nekterych vnitinich ¢asti oka
. Retinalni hemoragie(krvaceni do sitnice)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi

5. JAK LUMIGAN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte LUMIGAN po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
pod oznac¢enim EXP: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po 4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, i pfesto, ze v ni néjaké kapky jesté zlstaly. Tim
zabranite infekci. Pro lepsi zapamatovani si zapiSte datum otevieni na oznacené misto na krabicce.
Lahvicku uchovavejte vzdy pevné uzavienou, abyste zabranili znecisténi.

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

6. DALSI INFORMACE
Co LUMIGAN obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprostum 0,3 mg/ml.

- Pomocné latky jsou benzalkonium-chlorid (konzervacni latka), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové a ¢isténd voda. Pro udrzeni
kyselosti (hladiny pH) mutze byt pfidano malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo
hydroxidu sodného.

Jak LUMIGAN vypada a co obsahuje toto baleni

LUMIGAN je bezbarvy az lehce nazloutly ¢iry roztok o¢nich kapek v baleni obsahujicim 1 nebo 3
plastové lahvicky se Sroubovacim uzavérem. Kazda lahvicka je naplnéna piiblizné z poloviny a
obsahuje 3 mililitry roztoku. To je dostacujici mnozstvi pro pouzivani na dobu 4 tydnti. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko.

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien

Allergan NV/SA
Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart

Tél/Tel: + 32 (0)2 351 24 24
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Bbbarapus
EBodapma AT’

IIpencraButenctso yi. [lepcenk 73, am. 27, et. 8

1164 Codus
Ten.: +359 2 962 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
Johanneslundsvéagen 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 Strafle 160

D-76275 Ettlingen

Tel: + 49 (0)7243 501 0

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Eesti

Allergan Ltd

1st Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0)1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com
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Luxembourg/Luxemburg
Allergan NV/SA
Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Magyarorszag

Vicis Pharma Kft.

Kapas utca 11-15., Buda Business Center
H-1027 Budapest

Tel: +36 1 457 9921

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Malta

Allergan Ltd

1st 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 n.v.

Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart

Belgié

Tel: + 32 (0)2 351 24 24

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Norge

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 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 Strafie 160

D-76275 Ettlingen

Deutschland

Tel: +49 (0)7243 501 0

E-mail: uk_medinfo@allergan.com


mailto:uk_medinfo@allergan.com

E)lrada

Nexus Medicals A.E.

12° yAp EBv. Od00 ABnvav-Aopiog & ZaxvvOov
GR-144 51 Metapopowon ATtikng

TnAi: +302 10 285 2266

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 L’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

1st 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.

Horgatin 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
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Polska

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

PL-00 116 Warszawa

Tel. +48 22 620 11 71

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Portugal

Profarin Lda.

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

Tel : +351 21 425 3242

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Romania
Ewopharma AG Romania

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
Johanneslundsvigen 3-5

S-194 81 Upplands Visby
Ruotsi/Sverige

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



Kvunpog

Allergan Ltd

1st 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

1st 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

1st Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Jungtiné Karalysté

Tel. + 44 (0)1628 494026

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

Ist Floor

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:

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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