ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine bimatoprost 0,1 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Un ml solutie contine 0,2 mg clorura de benzalconiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie incolora.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea presiunii intraoculare crescute in glaucomul cronic cu unghi deschis si a hipertensiunii oculare
la adulti (ca monoterapie sau ca terapie adjuvanta la beta-blocante).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de o picatura in ochiul (ochii) afectat(ti) o data pe zi, administrata seara. Nu
trebuie utilizata mai mult de o doza pe zi, deoarece o administrare mai frecventa poate diminua efectul de
reducere a presiunii intraoculare.

Copii §i adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii LUMIGAN la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani
nu au fost Inca stabilite.

Pacienti cu insuficientd hepatica si renala:

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd renala sau insuficienta hepatica moderata pana la
severa si, prin urmare, trebuie sa fie utilizat cu precautie la acesti pacienti. La pacientii cu antecedente de
boala hepatica usoara sau valori anormale ale concentratiilor serice ale ALT (alanin aminotransferaza),
AST (aspartat aminotransferaza) si/sau bilirubind la momentul initial, bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie nu a avut efecte adverse asupra functiei hepatice de-a lungul a 24 de luni.

Mod de administrare
Daca se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, fiecare trebuie
administrat separat la un interval de cel putin 5 minute.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
LUMIGAN 0,1 mg/ml este contraindicat la pacientii la care s-a suspectat anterior o reactie adversa la
clorura de benzalconiu, care a condus la intreruperea tratamentului.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Ocular

inchidere la culoare a pielii pleoapelor si pigmentare accentuata a irisului, deoarece acestea au fost
observate in timpul tratamentului cu LUMIGAN. Unele din aceste modificari pot avea caracter permanent
si pot conduce la diferente de aspect Tntre ochi atunci cand este tratat doar un singur ochi. Este posibil ca
pigmentarea accentuata a irisului sa fie permanenta. Modificarea pigmentarii este cauzatd mai degraba de
continutul crescut de melanind din melanocite decat de cresterea numarului de melanocite. Efectele pe
termen lung ale pigmentarii accentuate a irisului nu sunt cunoscute. Modificarile de culoare ale irisului
observate in cazul administrarii oftalmice a bimatoprost pot sa nu fie vizibile timp de mai multe luni sau
ani. Tn mod caracteristic, pigmentatia bruna din jurul pupilei se extinde concentric spre periferia irisului si
intregul iris sau o parte a acestuia poate deveni brun mai inchis. Nici nevii §i nici pistruii irisului nu par sa
fie afectati de tratament. Dupa 12 luni, incidenta hiperpigmentarii irisului cu bimatoprost 0,1 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie a fost de 0,5%. Dupa 12 luni, incidenta cu bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie, a fost de 1,5% (vezi pct. 4.8 Tabelul 2) si nu a crescut dupa 3 ani de tratament.
Pigmentarea tesutului periorbital s-a dovedit reversibila la unii pacienti.

Edemul macular chistoid a fost raportat mai putin frecvent (>1/1 000 si <1/100) In urma tratamentului cu
bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie. Prin urmare, LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la
pacientii care prezinta factori de risc cunoscuti ca predispun la edem macular (de exemplu, pacienti cu
afachie, pacienti cu pseudofachie cu ruptura de capsula posterioara a cristalinului).

S-au semnalat raportari spontane rare de reactivare a infiltrarilor corneei sau ale infectiilor oculare
anterioare determinate de bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie. LUMIGAN trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu antecedente de infectii oculare virale semnificative (de exemplu, herpes simplex)

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu afectiuni oculare inflamatorii, glaucom neovascular inflamator,
cu unghi inchis, glaucom congenital sau glaucom cu unghi Tngust.

Cutanat

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

Respirator
LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu functia respiratorie compromisa. Chiar daca exista informatii

limitate referitoare la pacientii cu astm bronsic sau boala pulmonara obstructiva cronica, au fost
inregistrate raportari de exacerbare a astmului bronsic, dispneei si a bolii pulmonare obstructive cronice,
precum si raportari de astm brongic Th timpul experientei ulterioare punerii pe piata. Frecventa acestor
simptome este necunoscuta. Pacientii cu boala pulmonara obstructiva cronica, astm bronsic sau cu functie
respiratorie compromisa in urma altor afectiuni trebuie sa fie tratati cu atentie.



Cardiovascular

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu bloc cardiac mai sever decat cel de gradul unu sau cu
insuficienta cardiaca congestiva necontrolatd. A fost inregistrat un numar limitat de raportari spontane de
bradicardie sau hipotensiune arteriala la utilizarea bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie.
LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la pacientii predispusi la un ritm cardiac lent sau tensiune arteriala
mica.

Alte informatii

In studiile efectuate cu bimatoprost 0,3 mg/ml la pacientii cu glaucom sau hipertensiune oculara, s-a
demonstrat ca expunerea mai frecventa a ochiului la mai mult de o doza de bimatoprost pe zi poate scadea
efectul de reducere a presiunii intraoculare (vezi pct. 4.5). Pacientii care utilizeaza LUMIGAN impreuna
cu alti analogi de prostaglandine trebuie sa fie monitorizati pentru modificari ale presiunii intraoculare.

LUMIGAN 0,1 mg/ml contine conservantul clorura de benzalconiu (200 ppm), care poate fi absorbit de
lentilele de contact moi. Iritatia oculara si decolorarea lentilelor de contact moi pot aparea, de asemenea,
din cauza prezentei clorurii de benzalconiu. Lentilele de contact trebuie indepartate inainte de instilare si
pot fi reaplicate la 15 minute dupa administrare.

Despre clorura de benzalconiu, utilizata frecvent cu rol de conservant in medicamentele oftalmice, s-a
raportat ca produce keratopatie punctiforma si/sau keratopatie ulceroasa toxicd. Deoarece LUMIGAN

0,1 mg/ml contine 200 ppm clorura de benzalconiu (de patru ori concentratia din bimatoprost 0,3 mg/ml
picaturi oftalmice), acesta trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu xeroftalmie, la cei cu corneea lezata
si la pacientii care utilizeazd multiple medicamente sub forma de picaturi oftalmice care contin clorura de
benzalconiu. In plus, este necesara monitorizarea in cazul utilizarii prelungite la aceste grupe de pacienti.

S-au semnalat raportari de keratita bacteriana asociata cu utilizarea de recipiente multidoza care contin
medicamente cu administrare topica oftalmica. Aceste recipiente au fost contaminate accidental de catre
pacientii care, Tn majoritatea cazurilor, au avut concomitent o altd boala oculara. Pacientii cu o leziune a
suprafetei epiteliale oculare prezinta un risc mai mare de a dezvolta keratita bacteriana.

Pacientii trebuie instruiti s nu permita varfului flaconului de administrare sa intre in contact cu ochiul sau
structurile din jurul acestuia pentru a evita lezarea ochiului si contaminarea solutiei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

La om, nu se anticipeaza interactiuni, deoarece in urma administrarii oculare a bimatoprost 0,3 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie, concentratiile sistemice de bimatoprost sunt extrem de mici (mai mici de

0,2 ng/ml). Bimatoprost este biotransformat de diferite enzime pe multiple cdi de metabolizare si nu s-au
observat efecte asupra enzimelor hepatice implicate Tn metabolizarea medicamentelor in cadrul studiilor
preclinice.

In cadrul studiilor clinice, bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie a fost utilizat concomitent cu
diferite medicamente beta-blocante oftalmice fara dovezi ale unor interactiuni.

Utilizarea concomitenta de LUMIGAN si alte medicamente antiglaucomatoase in afara beta-blocantelor
topice nu a fost evaluata in timpul tratamentului adjuvant al glaucomului.

Existd un potential de scidere a efectului de reducere a presiunii intraoculare al analogilor de
prostaglandine (de exemplu, LUMIGAN) la pacientii cu glaucom sau hipertensiune oculara, atunci cand
sunt utilizati impreuna cu alti analogi de prostaglandine (vezi pct. 4.4).



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu exista date adecvate privind utilizarea bimatoprost la femeile gravide. Studiile la animale au evidentiat
efecte toxice asupra functiei de reproducere la doze mari maternotoxice (vezi pct. 5.3).

LUMIGAN nu trebuie administrat in timpul sarcinii dacé nu este absolut necesar.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacé bimatoprost este excretat in laptele uman. Studiile efectuate la animale au indicat

excretia bimatoprost in laptele matern. Decizia de a intrerupe aldptarea sau de a Intrerupe tratamentul cu
LUMIGAN trebuie luata tinand cont de beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

Fertilitatea
Nu exista date cu privire la efectele bimatoprost asupra fertilitatii la om.

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

LUMIGAN are influenti neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Similar oricarui tratament ocular, daca dupa instilare apare o incetosare tranzitorie a vederii, pacientul
trebuie sd astepte pana cand vederea redevine clard inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In cadrul unui studiu clinic de faza III, dupa 12 luni s-a constat ci aproximativ 38% dintre pacientii tratati
cu LUMIGAN 0,1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie au prezentat reactii adverse. Cea mai frecventa reactie
adversa raportata a fost hiperemia conjunctivald (majoritatea forme usoare si de naturd neinflamatoare)
prezentd la 29% dintre pacienti. Aproximativ 4% dintre pacienti au intrerupt tratamentul din cauza unui
eveniment advers in cadrul studiului de 12 luni.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul studiilor clinice cu LUMIGAN 0,1 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie, sau in perioada de dupa punerea pe piatd. Majoritatea au fost oculare, usoare si niciuna
nu a fost grava.

Reactiile adverse sunt prezentate Tn Tabelul 1 in ordinea descrescatoare a gravitatii in functie de aparate,
sisteme si organe si frecventa: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente
(>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000 si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000); cu frecventa necunoscuta (care
nu poate fi estimata din datele disponibile).



Tabelul 1.

Aparate, sisteme si organe

Tulburari ale sistemului nervos

Frecventa Reactie adversa
mai putin frecvente cefalee
cu frecventd necunoscuta ameteli

Tulburari oculare

foarte frecvente

hiperemie conjunctivala

frecvente

keratitd punctata, iritatie
oculara, prurit ocular, crestere a
genelor, durere oculara, eritem
al pleoapei, prurit al pleoapei

mai putin frecvente

astenopie, vedere incetosata,
afectiuni conjunctivale, edem
conjunctival, hiperpigmentare a
irisului, madaroza, edem al
pleoapei

cu frecventa necunoscuta

pigmentare palpebrala, edem
macular, modificari periorbitale
si la nivelul pleoapelor, inclusiv
adancire a santului pleoapelor,
xeroftalmie, secretii oculare,
edem ocular, senzatie de corp
strain in ochi, lacrimare
accentuata, disconfort ocular,
fotofobie

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

cu frecventa necunoscuta

Astm bronsic, exacerbare a
astmului bronsic, exacerbare a
bolii pulmonare obstructive
cronice si dispneei

Tulburdri gastro-intestinale

mai putin frecvente

greatd

Afectiuni cutanate i ale
tesutului subcutanat

frecvente

hiperpigmentare cutanata,
hipertricoza

mai putin frecvente

xerodermie, cruste la nivelul
marginii pleoapei, prurit

cu frecventa necunoscuta

decolorarea pielii (perioculara)

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

mai putin frecvente

iritatie a zonei instilate

Tulburari ale sistemului
imunitar

cu frecventa necunoscuta

reactie de hipersensibilitate,
inclusiv semne si simptome de
alergie oculara si dermatita
alergica

Tulburari vasculare

cu frecventd necunoscuta

hipertensiune arteriala

Tn cadrul studiilor clinice, peste 1 800 de pacienti au fost tratati cu LUMIGAN 0,3 mg/ml. Conform

datelor colectate din studiile clinice de faza III, cu LUMIGAN 0,3 mg/ml administrat in monoterapie §i ca
terapie adjuvantd, reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost:
e cresterea genelor la pana la 45% in primul an cu incidenta noilor raportari scdzand la 7% dupa 2 ani

si la 2% dupa 3 ani

e hiperemie conjunctivala (in special minima spre usoara si consideratd a avea un caracter

neinflamator) la pana la 44% in primul an cu incidenta noilor raportari scazand la 13% dupa 2 ani

si 12% dupa 3 ani




e prurit ocular la pana la 14% din pacienti in primul an cu incidenta noilor raportari scazand la 3%
dupa 2 ani si 0% dupa 3 ani. Mai putin de 9% dintre pacienti au intrerupt tratamentul datorita
oricarui eveniment advers in primul an, cu incidenta intreruperilor la alti pacienti situdndu-se la
3% atat dupa 2, cat si dupa 3 ani.

Reactiile adverse suplimentare inregistrate cu LUMIGAN 0,3 mg/ml sunt prezentate in tabelul 2. Acesta
include de asemenea reactiile adverse aparute cu ambele formule, 1nsa cu o frecventd diferitd. Majoritatea
au fost oculare, usoare spre moderate, si nici una nu a fost grava: in cadrul fiecarei grupe de frecventa
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tabelul 2.

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa

Tulburari ale sistemului nervos | frecvente cefalee
mai putin frecvente ameteli

Tulburari oculare foarte frecvente prurit ocular, crestere a genelor
frecvente eroziune a corneei, arsura
oculara, conjunctivita alergica,
blefarita, scadere a acuitatii
vizuale, astenopatie, edem
conjunctival, senzatie de corp
strain, xeroftalmie, durere
oculara, fotofobie, lacrimare,
scurgeri oculare, tulburari de
vedere/vedere incetosata,
pigmentare crescuta a irisului,
inchidere la culoare a genelor
mai putin frecvente hemoragie retinala, uveita, edem
macular cistoid, irita,
blefarospasm, retractic a
genelor, eritem periorbital

Tulburari vasculare frecvente hipertensiune arteriala

Afectiuni cutanate si ale mai putin frecvente hirsutism
tesutului subcutanat

Tulburari generale si la nivelul | mai putin frecvente astenie
locului de administrare

Investigatii diagnostice frecvente valori anormale ale
investigatiilor asupra functiei
hepatice

Reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat:
Cazuri de calcifiere a corneei au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picéturilor oftalmice care
contin fosfat, la unii pacienti cu cornee deteriorata semnificativ.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale .




4.9 Supradozaj
Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj si este improbabil sa se produca in urma administrarii oculare.

In caz de supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Daci LUMIGAN este ingerat
accidental, urmatoarele informatii pot fi utile: in studii cu durata de doud saptamani la sobolan si soarece,
la administrarea orala de doze de pana la 100 mg/kg si zi nu s-a produs niciun fel de toxicitate. Aceasta
dozi exprimati ca mg/m? este de cel putin 210 ori mai mare decat ingerarea accidentald a unei doze dintr-
un flacon de LUMIGAN 0,1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, la un copil de 10 kg.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate oftalmologice, analogi de prostaglandine, codul ATC: SO1EEO03.
Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune prin care bimatoprost reduce presiunea intraoculara la om consta in cresterea
filtrarii umorii apoase prin reteaua trabeculara si cresterea filtrarii uveosclerale. Reducerea presiunii

intraoculare Tncepe la aproximativ 4 ore de la prima administrare si efectul maxim este atins in
aproximativ 8 - 12 ore. Durata efectului este mentinuta timp de cel putin 24 de ore.

Bimatoprost este un agent hipotensiv ocular puternic. Este o prostamida sintetica, inrudita structural cu
prostaglandina F.a. (PGF2a), care nu actioneaza prin intermediului niciunui receptor cunoscut al
prostaglandinei. Bimatoprost imitd selectiv efectele substantelor biosintetizate nou descoperite numite
prostamide. Cu toate acestea, receptorul prostamidei nu a fost inca identificat structural.

In cadrul unui studiu pivotal la adulti cu LUMIGAN 0,1 mg/ml picaturi oftalmice cu durata de 12 luni,
valorile diurne medii ale presiunii intraoculare (PIO) méasurate de-a lungul perioadei de studiu de 12 luni
au diferit cu maxim 1,1 mmHg pe parcursul unei zile i nu au depasit niciodata 17,7 mmHg.

LUMIGAN 0,1 mg/ml picaturi oftalmice contine clorura de benzalconiu in concentratie de 200 ppm.

Existd o experienta limitatd in ceea ce priveste utilizarea LUMIGAN la pacientii cu glaucom cu unghi
deschis pseudoexfoliativ si pigmentar si cu glaucom cronic cu unghi inchis cu iridotomie prezenta.

Nu s-au observat efecte relevante din punct de vedere clinic asupra ritmului cardiac si tensiunii arteriale in
studiile clinice.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii LUMIGAN la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani
nu au fost Inca stabilite.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Bimatoprost penetreaza corneea si sclera umani foarte bine in vitro. In urma administrarii oculare la
adulti, expunerea sistemica la bimatoprost este foarte mica fara acumulare in timp. In urma administrarii
oculare o data pe zi a unei picaturi de bimatoprost 0,3 mg/ml in ambii ochi timp de doua saptamani,
concentratiile sanguine au atins maximul in interval de 10 minute dupa dozare si au scazut sub limita
inferioard de detectare (0,025 ng/ml) in decurs de 1,5 ore de la dozare. Valorile medii ale Crax si ASC o-24n



au fost similare in zilele 7 si 14 la aproximativ 0,08 ng/ml, respectiv 0,09 ngeora/ml, indicand atingerea
unei concentratii constante de bimatoprost in decursul primei sdptdmani de oculara.

Distributie

Bimatoprost este distribuit moderat 1n tesuturile organismului si volumul de distributie sistemic la om la
starea de echilibru a fost de 0,67 I/kg. In sangele uman, bimatoprost se afla, in principal, in plasma.
Bimatoprost se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 88%.

Metabolizare

Bimatoprost este principala forma circulantd sanguina odata ce ajunge in circulatia sistemica in urma
administrarii oculare. Apoi, bimatoprost este supus oxidarii, N-dietildrii si glucuronoconjugérii pentru a
forma o varietate diversa de metaboliti.

Eliminare

Bimatoprost este eliminat, in principal, prin excretie renald, pand la 67% din doza administrata intravenos
voluntarilor sdnatosi a fost excretata in urina, 25% din doza a fost excretatd prin fecale. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare, determinat in urma administrarii intravenoase, a fost de
aproximativ 45 de minute; clearance-ul total sanguin fiind de 1,5 l/ora si kg.

Caracteristici la pacientii varstnici

In urma administrarii de doua ori pe zi a bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, valoarea medie
a ASCo-zanr de 0,0634 ngeora/ml bimatoprost la varstnici (cu varsta de 65 de ani sau mai mult) a fost
semnificativ mai mare fata de 0,0218 ngeorda/ml la adultii tineri sanatosi. Cu toate acestea, aceasta
concluzie nu este relevanta din punct de vedere clinic, deoarece expunerea sistemica atat pentru VAarstnici,
cét si pentru subiectii tineri a rimas extrem de mica in urma administrarii oculare. Nu s-a produs in timp
nicio acumulare de bimatoprost in sange si profilul de siguranta a fost similar la varstnici si la pacientii
tineri.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru utilizarea clinica.

Maimutele carora li s-au administrat concentratii oculare de bimatoprost de > 0,3 mg/ml zilnic timp de 1
an au prezentat o accentuare a pigmentarii irisului si efecte perioculare reversibile asociate dozei
caracterizate printr-un sant superior si/sau inferior proeminent si o largire a fantei palpebrale. Pigmentarea
accentuata a irisului pare sé fie determinata de stimularea crescuta a productiei de melanina in melanocite
si nu de o crestere a numarului de melanocite. Nu s-au observat modificari functionale sau microscopice
asociate efectelor perioculare, iar mecanismul de actiune pentru modificarile perioculare este necunoscut.

Bimatoprost nu s-a dovedit a fi mutagen sau carcinogen intr-o serie de studii in vitro si in vivo.

Bimatoprost nu a afectat fertilitatea la sobolani pana la doze de 0,6 mg/kg si zi (cel putin de 103 ori mai
mari decat expunerea anticipati la om). In studiile privind dezvoltarea embrionara/fetala, s-au observat
avorturi, dar nu si efecte asupra dezvoltarii la soareci si sobolani la doze care au fost de minim 860 de ori
sau, respectiv, de 1 700 ori mai mari decat doza la om. Aceste doze au condus la expuneri sistemice de
minim 33 sau, respectiv, 97 de ori mai mari dect expunerea anticipati la om. In studiile peri/postnatale la
sobolan, toxicitatea materna a determinat o reducerea a duratei de gestatie, deces fetal si greutate scazuta a
puilor la >0,3 mg/kg si zi (de minim 41 de ori mai mare decat expunerea anticipata la om). Functiile
neurocomportamentale ale puilor nu au fost afectate.

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.

4 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din polietilena de joasa densitate, de culoare alb opac si capac cu filet, din polistiren. Fiecare
flacon are un volum de umplere de 3 ml.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo
Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/02/205/003-004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

07 ianuarie 2010
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

11



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Un ml solutie contine 0,05 mg clorurad de benzalconiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie.
Solutie incolora.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea presiunii intraoculare crescute in glaucomul cronic cu unghi deschis si a hipertensiunii oculare
la adulti (ca monoterapie sau ca terapie adjuvanta la betablocante.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de o picatura in ochiul (ochii) afectat(ti) o datd pe zi, administratd seara. Nu
trebuie utilizatd mai mult de o doza pe zi deoarece o administrare mai frecventa poate diminua efectul de
reducere a presiunii intraoculare.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii LUMIGAN la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani
nu au fost Inca stabilite.

Pacienti cu insuficientd hepatica si renala:

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta renala sau insuficienta hepatica moderata pana la
severa si, prin urmare, trebuie sa fie utilizat cu precautie la acesti pacienti. La pacientii cu antecedente de
boala hepatica usoara sau valori anormale ale concentratilor serice ale ALT (alanin aminotransferazi),
AST (aspartat aminotransferaza) si/sau bilirubina la momentul initial, bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie nu a avut efecte adverse asupra functiei hepatice de-a lungul a 24 de luni.

Mod de administrare
Daca se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, fiecare trebuie
administrat separat la un interval de cel putin 5 minute.
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4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

LUMIGAN 0,3 mg/ml este contraindicat la pacientii la care s-a suspectat anterior o reactie adversa la
clorura de benzalconiu, care a condus la intreruperea tratamentului.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ocular

inchidere la culoare a pielii pleoapelor si pigmentare accentuata a irisului, deoarece acestea au fost
observate in timpul tratamentului cu LUMIGAN. Unele din aceste modificari pot avea caracter permanent
si pot conduce la diferente de aspect intre ochi atunci cand este tratat doar un singur ochi. Este posibil ca
pigmentarea accentuata a irisului sa fie permanenta. Modificarea pigmentarii este cauzatd mai degraba de
continutul crescut de melanind din melanocite decat de cresterea numarului de melanocite. Efectele pe
termen lung ale pigmentarii accentuate a irisului nu sunt cunoscute. Modificarile de culoare ale irisului
observate in cazul administrarii oftalmice a bimatoprost pot sa nu fie vizibile timp de mai multe luni sau
ani. Tn mod caracteristic, pigmentatia bruna din jurul pupilei se extinde concentric spre periferia irisului si
intregul iris sau o parte a acestuia poate deveni brun mai inchis. Nici nevii §i nici pistruii irisului nu par sa
fie afectati de tratament. Dupa 12 luni, incidenta pigmentarii irisului cu bimatoprost 0,3 mg/ml a fost de
1,5% (vezi pct. 4.8) si nu a crescut dupa 3 ani de tratament. Pigmentarea tesutului periorbital s-a dovedit
reversibila la unii pacienti.

Edemul macular chistoid a fost raportat mai putin frecvent (>1/1 000 si <1/100) in urma tratamentului cu
bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie. Prin urmare, LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la
pacientii care prezinta factori de risc cunoscuti ca predispun la edem macular (de exemplu, pacienti cu
afachie, pacienti cu pseudofachie cu ruptura de capsuld posterioara a cristalinului).

S-au semnalat raportari spontane rare de reactivare a infiltrarilor corneei sau ale infectiilor oculare
anterioare determinate de bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, Solutie. LUMIGAN trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu antecedente de infectii oculare virale semnificative (de exemplu, herpes simplex)

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu afectiuni oculare inflamatorii, glaucom neovascular,
inflamator, cu unghi Tnchis, glaucom congenital sau glaucom cu unghi Tngust.

Cutanat

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

Respirator
LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu functia respiratorie compromisa. Chiar daca exista informatii

limitate referitoare la pacientii cu astm bronsic sau boala pulmonara obstructiva cronica, au fost
inregistrate raportari de exacerbare a astmului bronsic, dispneei si a bolii pulmonare obstructive cronice,
precum si raportari de astm bronsic Th timpul experientei ulterioare punerii pe piata. Frecventa acestor
simptome este necunoscuta. Pacientii cu boald pulmonara obstructiva cronica, astm bronsic sau cu functie
respiratorie compromisa in urma altor afectiuni trebuie s fie tratati cu atentie.

Cardiovascular
LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu bloc cardiac mai sever decat cel de gradul unu sau cu
insuficienta cardiaca congestiva necontrolata. A fost inregistrat un numar limitat de raportari spontane de
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bradicardie sau hipotensiune arteriala la utilizarea bimatoprost 0,3 mg/ml picituri oftalmice, solutie.
LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la pacientii predispusi la un ritm cardiac lent sau tensiune arteriala
mica.

Alte informatii

In studiile efectuate cu bimatoprost 0,3 mg/ml la pacientii cu glaucom sau hipertensiune oculara, s-a
demonstrat ca expunerea mai frecventa a ochiului la mai mult de o doza de bimatoprost pe zi poate scadea
efectul de reducere a presiunii intraoculare (vezi pct. 4.5). Pacientii care utilizeaza LUMIGAN impreuna
cu alti analogi de prostaglandine ar trebui s fie monitorizati pentru modificari ale presiunii intraoculare.

Bimatoprost 0,3 mg/ml picéturi oftalmice, solutie contine conservantul clorura de benzalconiu, care poate
fi absorbit de lentilele de contact moi. Iritatia oculara si decolorarea lentilelor de contact moi pot aparea
din cauza prezentei clorurii de benzalconiu. Lentilele de contact trebuie indepartate inainte de instilare si
pot fi reaplicate la 15 minute dupa administrare.

Despre clorura de benzalconiu, utilizata frecvent cu rol de conservant in medicamentele oftalmice, s-a
raportat ca produce keratopatie punctiforma si/sau keratopatie ulceroasa toxicd. Deoarece LUMIGAN
contine clorurd de benzalconiu, este necesara monitorizarea in cazul utilizarii frecvente sau prelungite la
pacienti cu xeroftalmie sau in cazul in care corneea este lezata.

S-au semnalat raportari de keratitd bacteriana asociata cu utilizarea de recipiente multidoza care contin
medicamente cu administrare topica oftalmica. Aceste recipiente au fost contaminate accidental de cétre
pacientii care, Tn majoritatea cazurilor, au avut concomitent o altd boala oculara. Pacientii cu o leziune a
suprafetei epiteliale oculare prezinta un risc mai mare de a dezvolta keratita bacteriana.

Pacientii trebuie instruiti sd nu permita varfului flaconului de administrare sa intre in contact cu ochiul sau
structurile din jurul acestuia pentru a evita lezarea ochiului si contaminarea solutiei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

La om nu se anticipeaza interactiuni, deoarece In urma administrarii oculare a bimatoprost 0,3 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie, concentratiile sistemice de bimatoprost sunt extrem de mici (mai mici de

0,2 ng/ml). Bimatoprost este biotransformat de diferite enzime pe multiple cai de metabolizare si nu s-au
observat efecte asupra enzimelor hepatice implicate in metabolizarea medicamentelor in cadrul studiilor
preclinice.

Tn cadrul studiilor clinice, LUMIGAN a fost utilizat concomitent cu diferite medicamente beta-blocante
oftalmice fara dovezi ale unor interactiuni.

Utilizarea concomitentad de LUMIGAN si alte medicamente antiglaucomatoase in afara beta blocantelor
topice nu a fost evaluata In timpul tratamentului adjuvant al glaucomului.

Exista un potential de scadere a efectului de reducere a presiunii intraoculare al analogilor de
prostaglandine (de exemplu, LUMIGAN) la pacientii cu glaucom sau hipertensiune oculara, atunci cand
sunt utilizati impreuna cu alti analogi de prostaglandine (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea bimatoprost la femeile gravide. Studiile la animale au evidentiat
efecte toxice asupra functiei de reproducere la doze mari maternotoxice (vezi pct. 5.3).

14



LUMIGAN nu trebuie administrat in timpul sarcinii dacd nu este absolut necesar.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca bimatoprost este excretat in laptele uman. Studiile efectuate la animale au indicat

excretia bimatoprost in laptele matern. Decizia de a intrerupe alaptarea sau de a intrerupe tratamentul cu
LUMIGAN trebuie luata tindnd cont de beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

Fertilitatea
Nu exista date cu privire la efectele bimatoprost asupra fertilitatii la om.

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

LUMIGAN are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Similar oricarui tratament ocular, daca dupa instilare apare o incetosare tranzitorie a vederii pacientul
trebuie sa astepte pana cand vederea redevine clara inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tn cadrul studiilor clinice, peste 1 800 de pacienti au fost tratati cu LUMIGAN 0,3 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie. Conform datelor colectate din studiile clinice de faza III, cu LUMIGAN 0,3 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie, administrat in monoterapie si ca terapie adjuvanta, evenimentele adverse in
legatura cu tratamentul raportate cel mai frecvent au fost: cresterea genelor cu pana la 45% in primul an cu
incidenta noilor raportéri scdzand la 7% dupa 2 ani si la 2% dupa 3 ani, hiperemie conjunctivald (in
special pana la usoara si considerata a fi de naturd neinflamatoare) cu pana la 44% in primul an cu
incidenta noilor raportari scazand la 13% dupa 2 ani si 12% dupa 3 ani si prurit ocular cu pana la 14%
dintre pacienti in primul an cu incidenta noilor raportari scazand la 3% dupa 2 ani si 0% dupa 3 ani. Mai
putin de 9% dintre pacienti au intrerupt tratamentul datorita oricarui eveniment advers Tn primul an, cu
incidenta intreruperilor la alti pacienti situdndu-se la 3% atat dupa 2, cat si dupa 3 ani.

Urmatoarele reactii adverse au fost semnalate in timpul studiilor clinice cu LUMIGAN 0,3 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie, sau in perioada de dupa punerea pe piatd. Majoritatea au fost oculare, usoare spre
moderate, si nici una nu a fost grava:

Reactiile adverse sunt prezentate in Tabelul 1 in functie de aparate, sisteme si organe si frecventa: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (>1/10 000
si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) si necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile). Tn cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii
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Aparate, sisteme si organe

Frecventa

Reactie adversa

Tulburari ale sistemului nervos

frecvente

cefalee

mai putin frecvente

ameteald

Tulburari oculare

foarte frecvente

hiperemie conjunctivala, prurit
ocular, crestere a genelor

frecvente

keratitd superficiald punctata,
eroziunea corneei, arsuri
oculare, iritatie oculara,
conjunctivita alergica, blefarita,
scaderea acuitatii vizuale,
astenopatie, edem conjunctival,
senzatie de corp Strain,
uscaciune oculara, durere
oculara, fotofobie, lacrimare,
scurgeri oculare, tulburari de
vedere/vedere incetosata,
pigmentare crescuta a irisului,
inchiderea la culoare a genelor,
eritem al pleoapei, prurit al
pleoapelor

mai putin frecvente

hemoragie retinala, uveita, edem
macular cistoid, irita,
blefarospasm, retractia genelor,
eritem periorbital, edem al
pleoapelor

Cu frecventa necunoscuta

modificari periorbitale si la
nivelul pleoapelor, inclusiv
adancire a santului pleoapelor,
disconfort ocular,

Tulburari vasculare

frecvente

hipertensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

cu frecventa necunoscuta

astm bronsic, exacerbare a
astmului bronsic, exacerbare a
bolii pulmonare obstructive
cronice si dispneei

Tulburdri gastrointestinale

putin frecvente

greatd

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

frecvente

pigmentarea pielii perioculare

mai putin frecvente

hirsutism

cu frecventd necunoscutd

decolorarea pielii (perioculard)

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

mai putin frecvente

astenie

Investigatii diagnostice

frecvente

valori anormale ale
investigatiilor asupra functiei
hepatice

Tulburari ale sistemului
imunitar

cu frecventa necunoscuta

reactie de hipersensibilitate,
inclusiv semne si simptome de
alergie oculara si dermatita
alergica
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Reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat:
Cazuri de calcifiere a corneei au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picaturilor oftalmice care
contin fosfat, la unii pacienti cu cornee deterioratd semnificativ.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj si este improbabil sa se produca in urma administrarii oculare.
In caz de supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Daci LUMIGAN este ingerat
accidental, urmatoarele informatii pot fi utile: in studii durata de doua saptamani,- la sobolan si soarece, la
administrarea orala de doze de pana la 100 mg/kg/ si zi nu s-a produs nici un fel de toxicitate. Aceasta
doza exprimatd ca mg/m? este de cel puin 70-de ori mai mare decat ingerarea accidentald a unei doze
dintr-un flacon de LUMIGAN 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, la un copil de 10 kg.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Mecanism de actiune
Grupa farmacoterapeutica: preparate oftalmologice, analogi de prostaglandine, codul ATC: SO1EE03

Mecanismul de actiune prin care bimatoprost reduce presiunea intraoculara la om consta in cresterea
filtrarii umorii apoase prin reteaua trabeculara si cresterea filtrarii uveosclerale. Reducerea presiunii
intraoculare incepe la aproximativ 4 ore de la prima administrare si efectul maxim este atins in
aproximativ 8 - 12 ore. Durata efectului este mentinuta timp de cel putin 24 de ore.

Bimatoprost este un agent hipotensiv ocular puternic. Este o prostamida sintetica, inrudita structural cu
prostaglandina F.a. (PGF2a), care nu actioneaza prin intermediului niciunui receptor cunoscut al
prostaglandinei. Bimatoprost imita selectiv efectele substantelor biosintetizate nou descoperite numite
prostamide. Cu toate acestea, receptorul prostamidei nu a fost inca identificat structural.

In timpul tratamentului de 12 luni in monoterapie cu LUMIGAN 0,3 mg/ml la adulti, comparativ cu
timolol, dimineata (08:00) variatia medie a valorii presiunii intraoculare fata de momentul initial s-a situat
ntre -7,9 si -8,8 mm Hg. In timpul oricarei vizite, valorile diurne medii ale presiunii intraoculare (PIO)
masurate de-a lungul perioadei de studiu de 12-luni au diferit cu maxim 1,3 mmHg pe parcursul unei zilei
si nu au depasit niciodata 18,0 mmHg.

Tn cadrul unui studiu clinic cu LUMIGAN 0,3 mg/ml cu durata de 6 luni, comparativ cu latanoprost, s-a
observat o reducere superioara din punct de vedere statistic a PIO medii de dimineata (variind intre -7,6 si
-8,2 mmHg pentru bimatoprost fatd de —6,0 - —7,2 mmHg pentru latanoprost) la toate vizitele din timpul
studiului. Hiperemia conjunctivala, cresterea genelor si pruritul ocular au fost semnificativ mai frecvente
din punct de vedere statistic cu bimatoprost decat cu latanoprost, insd procentul de pacienti care au
intrerupt tratamentul datoritd evenimentelor adverse a fost scazut fara nici o diferenta semnificativa din
punct de vedere statistic.
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In comparatie cu tratamentul exclusiv pe bazi de betablocanti, terapia adjuvanti cu betablocant si cu
LUMIGAN 0,3 mg/ml a redus presiunea intraoculara medie de dimineata (08:00) cu -6,5 pana la -8,1
mmHg.

Exista o experienta limitata in ceea ce priveste pacientii cu glaucom cu unghi deschis pseudoexfoliativ si
pigmentar si cu glaucom cronic cu unghi inchis cu iridotomie prezenta.

Nu s-au observat efecte relevante din punct de vedere clinic asupra ritmului cardiac si tensiunii arteriale in
studiile clinice.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii LUMIGAN la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani
nu au fost Inca stabilite.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Bimatoprost penetreaza corneea si sclera umani foarte bine in vitro. In urma administrarii oculare la
adulti, expunerea sistemici la bimatoprost este foarte mica fara acumulare in timp. In urma administrarii
oculare o data pe zi a unei picaturi de LUMIGAN 0,3 mg/ml in ambii ochi timp de doud saptamani,
concentratiile sanguine au atins maximul in interval de 10 minute dupa dozare si au scazut sub limita
inferioara de detectare (0,025 ng/ml) in decurs de 1,5 ore de la dozare. Valorile medii ale Crax $i ASC o-24n
au fost similare in zilele 7 si 14 la aproximativ 0,08 ng/ml si respectiv 0,09 ngeora/ml, indicand atingerea
unei concentratii constante de bimatoprost in decursul primei sdptadmani de dozare oculara.

Distributie

Bimatoprost este distribuit moderat 1n tesuturile organismului si volumul de distributie sistemic la om la
starea de echilibru a fost de 0,67 I/kg. In sangele uman, bimatoprost se afla, in principal, in plasma.
Bimatoprost se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 88%.

Metabolizare

Bimatoprost este principala forma circulanta sanguina odata ce ajunge in circulatia sistemica tn urma
administrarii oculare. Apoi, bimatoprost este supus oxidarii, N-dietildrii si glucuronoconjugérii pentru a
forma o varietate diversa de metaboliti.

Eliminare

Bimatoprost este eliminat in principal prin excretie renald, pana la 67% din doza administrata intravenos
voluntarilor adulti sdnatosi a fost excretata in urind, 25% din doza a fost excretata prin fecale. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare, determinat in urma administrarii intravenoase, a fost de
aproximativ 45 de minute; clearance-ul total sanguin fiind de 1,5 l/ora si kg.

Caracteristici la pacientii varstnici

In urma administrarii de dou ori pe zi a LUMIGAN 0,3 mg/ml, valoarea medie a ASCo.oan de

0,0634 ngeorid/ml bimatoprost la subiectii varstnici (cu varsta de 65 de ani sau mai mult) a fost
semnificativ mai mare fata de 0,0218 ngeora/ml la adultii tineri sandtosi. Cu toate acestea, aceasta
concluzie nu este relevanta din punct de vedere clinic, deoarece expunerea sistemicd atat pentru varstnici,
cat si pentru subiectii tineri a rimas extrem de mica in urma administrarii oculare. Nu s-a produs n timp
nicio acumulare de bimatoprost in sange si profilul de siguranta a fost similar la varstnici si la pacientii
tineri.

5.3 Date preclinice de siguranti
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Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru utilizarea clinica.

Maimutele cérora li s-au administrat concentratii oculare de bimatoprost de > 0,3 mg/ml zilnic timp de 1
an au prezentat o accentuare a pigmentarii irisului si efecte perioculare reversibile asociate dozei
caracterizate printr-un sant superior si/sau inferior proeminent si o largire a fantei palpebrale. Pigmentarea
accentuata a irisului pare sa fie determinata de stimularea crescutd a productiei de melanina in melanocite
si nu de o crestere a numarului de melanocite. Nu s-au observat modificari functionale sau microscopice
asociate efectelor perioculare, iar mecanismul de actiune pentru modificarile perioculare este necunoscut.

Bimatoprost nu s-a dovedit a fi mutagen sau carcinogen Tntr-o serie de studii in vitro si in vivo.
Bimatoprost nu a afectat fertilitatea la sobolani pana la doze de 0,6 mg/kg si zi (cel putin de 103-ori mai
mari decét expunerea anticipata la om). In studiile privind dezvoltarea embrionari/fetala, s-au observat
avorturi, dar nu si efecte asupra dezvoltarii la soareci si sobolani la doze care au fost de minim 860-de ori
sau, respectiv, de 1 700-ori mai mari decat doza la om. Aceste doze au condus la expuneri sistemice de
minim 33- sau, respectiv, 97-de ori mai mari decat expunerea anticipata la om. In studiile peri/postnatale
la sobolani, toxicitatea materna a determinat o reducerea a duratei de gestatie, deces fetal si greutate
scazutd a puilor la 20,3 mg/kg si zi (de minim 41-de ori mai mare decat expunerea anticipata la om).
Functiile neurocomportamentale ale puilor nu au fost afectate.

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.

4 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din polietilend de joasa densitate, de culoare alb opac, si capac cu filet, din polistiren. Fiecare
flacon are un volum de umplere de 3 ml.
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Sunt disponibile urméatoarele marimi de ambalaj: cutii care contin 1 sau 3 flacoane a cate 3 ml solutie. Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

8 martie 2002 / 20 Februarie 2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

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

Solutie incolora.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea presiunii intraoculare crescute In glaucomul cronic cu unghi deschis si a hipertensiunii oculare
la adulti (ca monoterapie sau ca terapie adjuvanta la betablocante).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de o picatura in ochiul (ochii) afectat(ti) o datd pe zi, administratd seara. Nu
trebuie utilizatd mai mult de o dozé pe zi deoarece o administrare mai frecventa poate diminua efectul de
reducere a presiunii intraoculare.

Pentru o administrare unicé este suficient un recipient pentru tratamentul ambilor ochi. Orice cantitate de
solutie neutilizata trebuie aruncata imediat dupa utilizare.

Copii §i adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii LUMIGAN la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani
nu au fost Inca stabilite.

Pacienti cu insuficientd hepatica si renala:

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta renala sau insuficienta hepatica moderatd pana la
severa si, prin urmare, trebuie sa fie utilizat cu precautie la acesti pacienti. La pacientii cu antecedente de
boala hepatica usoara sau valori anormale ale concentratilor serice ale ALT (alanin aminotransferaza),
AST (aspartat aminotransferaza) si/sau bilirubind la momentul initial, bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie (forma farmaceuticad multidoza) nu a avut efecte adverse asupra functiei hepatice de-a
lungul a 24 de luni.

Mod de administrare
Dacai se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, fiecare trebuie
administrat separat la un interval de cel putin 5 minute.
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4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ocular

inchidere la culoare a pielii pleoapelor si pigmentare accentuata a irisului, deoarece acestea au fost
observate in timpul tratamentului cu LUMIGAN. Unele din aceste modificari pot avea caracter permanent
si pot conduce la diferente de aspect intre ochi atunci cand este tratat doar un singur ochi. Este posibil ca
pigmentarea accentuata a irisului sa fie permanenta. Modificarea pigmentarii este cauzatd mai degraba de
continutul crescut de melanina din melanocite decat de cresterea numarului de melanocite. Efectele pe
termen lung ale pigmentarii accentuate a irisului nu sunt cunoscute. Modificarile de culoare ale irisului
observate in cazul administrarii oftalmice a bimatoprost pot sa nu fie vizibile timp de mai multe luni sau
ani. In mod caracteristic, pigmentatia bruna din jurul pupilei se extinde concentric spre periferia irisului si
intregul iris sau o parte a acestuia poate deveni brun mai inchis. Nici nevii §i nici pistruii irisului nu par sa
fie afectati de tratament. Dupa 3 luni, incidenta hiperpigmentarii irisului in cazul utilizarii bimatoprost 0,3
mg/ml unidoza a fost de 0,3%. Dupa 12 luni, incidenta pigmentarii irisului in cazul utilizarii bimatoprost
0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza) a fost de 1,5% (vezi pct. 4.8) si nu a crescut dupa 3 ani de
tratament. Pigmentarea tesutului periorbital s-a dovedit reversibila la unii pacienti.

Edemul macular chistoid a fost raportat mai putin frecvent (>1/1 000 si <1/100) in urma tratamentului cu
bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie (forma farmaceutica multidoza). Prin urmare,
LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la pacientii care prezinta factori de risc cunoscuti cd predispun la
edem macular (de exemplu, pacienti cu afachie, pacienti cu pseudofachie cu rupturd de capsula posterioara
a cristalinului).

S-au semnalat raportari spontane rare de reactivare a infiltrarilor corneei sau ale infectiilor oculare
anterioare determinate de bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie (forma farmaceutica
multidoza). LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu antecedente de infectii oculare virale

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu afectiuni oculare inflamatorii, glaucom neovascular,
inflamator, cu unghi inchis, glaucom congenital sau glaucom cu unghi ingust.

Cutanat

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

Respirator
LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu functia respiratorie compromisa. Chiar daca exista informatii

limitate referitoare la pacientii cu astm bronsic sau boala pulmonara obstructiva cronica, au fost
inregistrate raportari de exacerbare a astmului bronsic, dispneei si a bolii pulmonare obstructive cronice,
precum si raportari de astm brongic Th timpul experientei ulterioare punerii pe piata. Frecventa acestor
simptome este necunoscuta. Pacientii cu boald pulmonara obstructiva cronica, astm bronsic sau cu functie
respiratorie compromisa in urma altor afectiuni trebuie sa fie tratati cu atentie.

Cardiovascular

LUMIGAN nu a fost studiat la pacientii cu bloc cardiac mai sever decat cel de gradul unu sau cu
insuficienta cardiaca congestiva necontrolatd. A fost inregistrat un numar limitat de raportari spontane de
bradicardie sau hipotensiune arteriala la utilizarea bimatoprost 0,3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

22



(forma farmaceutica multidozd). LUMIGAN trebuie utilizat cu precautie la pacientii predispusi la un ritm
cardiac lent sau tensiune arteriald mica.

Alte informatii

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 scidea
efectul de reducere a presiunii intraoculare. Pacientii care utilizeazd LUMIGAN impreuna cu alti analogi
de prostaglandine ar trebui sa fie monitorizati pentru modificari ale presiunii intraoculare.

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza nu a fost studiat la pacienti care poarta lentile de contact.

Lentilele de contact trebuie indepartate inainte de instilare si pot fi reaplicate la 15 minute dupa
administrare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

La om nu se anticipeaza interactiuni, deoarece In urma administrarii oculare a bimatoprost 0,3 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie (forma farmaceuticd multidoza), concentratiile sistemice de bimatoprost sunt
extrem de mici (mai mici de 0,2 ng/ml). Bimatoprost este biotransformat de diferite enzime pe multiple
cai de metabolizare si nu s-au observat efecte asupra enzimelor hepatice implicate in metabolizarea
medicamentelor Tn cadrul studiilor preclinice.

In cadrul studiilor clinice, LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidozi) a fost utilizat
concomitent cu diferite medicamente beta-blocante oftalmice fara dovezi ale unor interactiuni.

Utilizarea concomitenta de LUMIGAN si alte medicamente antiglaucomatoase n afara beta blocantelor
topice nu a fost evaluata in timpul tratamentului adjuvant al glaucomului.

Exista un potential de scadere a efectului de reducere a presiunii intraoculare al analogilor de
prostaglandine (de exemplu, LUMIGAN) la pacientii cu glaucom sau hipertensiune oculara, atunci cand
sunt utilizati impreuna cu alti analogi de prostaglandine (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu exista date adecvate privind utilizarea bimatoprost la femeile gravide. Studiile la animale au evidentiat
efecte toxice asupra functiei de reproducere la doze mari maternotoxice (vezi pct. 5.3).

LUMIGAN nu trebuie administrat in timpul sarcinii dacd nu este absolut necesar.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd bimatoprost este excretat in laptele uman. Studiile efectuate la animale au indicat

excretfia bimatoprost in laptele matern. Decizia de a intrerupe aldptarea sau de a Intrerupe tratamentul cu
LUMIGAN trebuie luata tinand cont de beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.

Fertilitatea
Nu exista date cu privire la efectele bimatoprost asupra fertilitatii la om.
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4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

LUMIGAN are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Similar oricarui tratament ocular, daca dupa instilare apare o incetosare tranzitorie a vederii pacientul
trebuie sa astepte pana cand vederea redevine clara inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

In cadrul unui studiu clinic cu durata de 3 luni, aproximativ 29% dintre pacientii tratati cu LUMIGAN 0,3
mg/ml unidoza au prezentat reactii adverse. Reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost hiperemia
conjunctivald (majoritatea forme usoare si de natura neinflamatoare) prezenta la 24% dintre pacienti si
pruritul ocular prezent la 4% dintre pacienti. Aproximativ 0,7% dintre pacientii din grupul tratat cu
LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza au intrerupt tratamentul din cauza unui eveniment advers in cadrul
studiului de 3 luni.

Urmatoarele reactii adverse au fost semnalate in timpul studiilor clinice sau in timpul experientei
ulterioare punerii pe piatd cu LUMIGAN 0,3 mg/ml picaturi oftalmice unidoza. Majoritatea au fost
oculare, usoare si niciuna nu a fost grava:

Reactiile adverse sunt prezentate in Tabelul 1 in functie de aparate, sisteme si organe si frecventa: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100); rare (=1/10 000
si <1/1 000); foarte rare (<1/10 000) si necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile). Tn cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.
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Tabelul 1

Aparate, sisteme si organe

Tulburari ale sistemului nervos

Frecventi Reactie adversi
mai putin frecvente cefalee
cu frecventd necunoscuta ameteli

Tulburari oculare

foarte frecvente

hiperemie conjunctivala

frecvente

keratitd punctata, iritatie
oculara, senzatie de corp strdin,
xeroftalmie, durere oculara,
prurit ocular, crestere a genelor,
eritem la nivelul pleoapei

mai putin frecvente

astenopie, edem conjunctival,
fotofobie, lacrimare accentuata,
hiperpigmentare a irisului,
vedere Incetosata, prurit la
nivelul pleoapei, edem la
nivelul pleoapei

cu frecventa necunoscuta

secretii oculare, disconfort
ocular

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

cu frecventa necunoscuta

Astm bronsic, exacerbare a
astmului bronsic, exacerbare a
bolii pulmonare obstructive
cronice si dispneel.

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

frecvente

hiperpigmentare cutanata
(perioculard)

mai putin frecvente

crestere anormala a parului

cu frecventa necunoscuta

decolorarea pielii (perioculara)

Tulburari ale sistemului
imunitar

cu frecventa necunOscuta

Reactie de hipersensibilitate,
inclusiv semne si simptome de
alergie oculara si dermatita
alergica

Tulburari vasculare

cu frecventd necunoscuta

hipertensiune arteriala

Tn cadrul studiilor clinice, peste 1 800 de pacienti au fost tratati cu LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma
farmaceutica multidoza). Conform datelor colectate din studiile clinice de faza III, efectuate cu

LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza) administrat in monoterapie si ca terapie adjuvanta,

reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost:
e crestere a genelor cu o frecventa de pana la 45% dintre pacienti In primul an, incidenta noilor

raportari scizand la 7% dupa 2 ani si la 2% dupa 3 ani

e hiperemie conjunctivala (in general minima pana la usoara si considerata a fi de natura
neinflamatoare) cu o frecventa de pana la 44% dintre pacienti in primul an, incidenta noilor

raportari scazand la 13% dupa 2 ani si la 12% dupa 3 ani
e prurit ocular cu o frecventd de pana la 14% dintre pacienti in primul an, incidenta noilor raportari
scazand la 3% dupa 2 ani si la 0% dupa 3 ani.

Mai putin de 9% dintre pacienti au Intrerupt tratamentul din cauza unui eveniment advers in primul an,
incidenta intreruperilor la alti pacienti situdndu-se la 3% atat dupa 2, cat si dupa 3 ani.

Tn Tabelul 2 sunt prezentate reactiile adverse care au fost observate in cadrul studiului clinic de 12 luni cu
LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza), dar care au fost raportate cu o frecventd mai mare
decat in cazul utilizarii LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica unidoza). Majoritatea reactiilor
adverse au fost la nivel ocular, usoare pana la moderate si niciuna nu a fost grava.
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Tabelul 2

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa
Tulburari ale sistemului nervos frecvente cefalee
Tulburdri oculare foarte frecvente prurit ocular, crestere a genelor
frecvente astenopie, edem conjunctival,

fotofobie, lacrimare, pigmentare
crescuta a irisului; vedere
incetosata

Afectiuni cutanate si ale frecvente prurit la nivelul pleoapei
tesutului subcutanat

Tn plus fatd de reactiile adverse observate cu LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza, in Tabelul 3 sunt prezentate
reactii adverse suplimentare care au fost observate in cazul utilizarii LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma
farmaceutica multidoza). Majoritatea reactiilor adverse au fost la nivel ocular, usoare pana la moderate si
niciuna nu a fost grava.

Tabelul 3
Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversi
Tulburari ale sistemului nervos | mai putin frecvente ameteli
Tulburari oculare frecvente eroziune a corneei, arsuri
oOculare, conjunctivita alergica,
blefarita, scadere a acuitatii
vizuale, scurgeri oculare,
tulburari de vedere, inchidere la
culoare a genelor
mai putin frecvente hemoragie retiniand, uveita,
edem macular chistoid, irita,
blefarospasm, retractie a genelor
cu frecventa necunoscuta modificari periorbitale si la
nivelul pleoapelor, inclusiv
adancire a santului pleoapelor
Tulburari vasculare frecvente hipertensiune arteriala
Tulburdri gastro-intestinale mai putin frecvente greata
Afectiuni cutanate si ale cu frecventa necunoscuta eritem periorbital
tesutului subcutanat
Tulburari generale si la nivelul | mai putin frecvente astenie
locului de administrare
Investigatii diagnostice frecvente valori anormale ale testelor
functiei hepatice

Reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat:
Cazuri de calcifiere a corneei au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picéturilor oftalmice care
contin fosfat, la unii pacienti cu cornee deterioratd semnificativ.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati si rapOrteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
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raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile informatii privind supradozajul la om; este improbabil sa se produca supradozajul ca
urmare a administrarii oculare.

In caz de supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Daci LUMIGAN 0,3 mg/ml
unidoza este ingerat accidental, urmatoarele informatii pot fi utile: in studii pe termen scurt efectuate la
sobolan si soarece, la administrarea pe cale orala (gavaj) de bimatoprost in doze de pand la 100 mg/kg si zi
nu s-a produs niciun fel de toxicitate. Aceastd doza determina o expunere de cel putin 22 de ori mai mare
decat cea obtinutd ca urmare a ingerarii accidentale a continutului unui pachet intreg de LUMIGAN

0,3 mg/ml unidoza (30 x 0,4 ml recipiente unidoza; 12 ml) de catre un copil cu greutatea de 10 kg.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: preparate oftalmologice, analogi de prostaglandine, codul ATC: SO1EE03
Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune prin care bimatoprost reduce presiunea intraoculara la om consta in cresterea
filtrarii umorii apoase prin reteaua trabeculara si cresterea filtrarii uveosclerale. Reducerea presiunii

intraoculare incepe la aproximativ 4 ore de la prima administrare si efectul maxim este atins in
aproximativ 8 - 12 ore. Durata efectului este mentinuta timp de cel putin 24 de ore.

Bimatoprost este un agent hipotensiv ocular puternic. Este o prostamida sintetica, inrudita structural cu
prostaglandina F,a (PGF2a), care nu actioneaza prin intermediului niciunui receptor cunoscut al
prostaglandinei. Bimatoprost imita selectiv efectele substantelor biosintetizate nou descoperite numite
prostamide. Cu toate acestea, receptorul prostamidei nu a fost inca identificat structural.

Eficacitate si siguranta clinica

Un studiu clinic de 12 saptamani (dublu-orb, randomizat, efectuat cu grupuri paralele) a comparat
eficacitatea si siguranta LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza cu cea a LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma
farmaceutica multidoza). LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza a atins o eficacitate a scaderii presiunii
intraoculare care nu este inferioara celei a LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza) in ceea
ce priveste cea mai marcata modificare a presiunii intraoculare fatd de momentul initial, la pacientii cu
glaucom sau hipertensiune oculara. De asemenea, LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza a atins o eficacitate a
scaderii presiunii intraoculare echivalenta cu cea a LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza),
la o presiune intraoculara medie, la fiecare vizita din saptaménile 2, 6 si 12.

Tn timpul tratamentului de 12 luni Th monoterapie cu LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica
multidoza) la adulti, comparativ cu timolol, dimineata (08:00) variatia medie a valorii presiunii
intraoculare fatd de momentul initial s-a situat intre -7,9 si -8,8 mmHg. In timpul oricarei vizite, valorile
diurne medii ale presiunii intraoculare (P1I0) masurate de-a lungul perioadei de studiu de 12-luni au diferit
cu maxim 1,3 mmHg pe parcursul unei zilei si nu au depésit niciodata 18,0 mmHg.

Tn cadrul unui studiu clinic cu LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza), cu durata de 6 luni,
comparativ cu latanoprost, s-a observat o reducere superioara din punct de vedere statistic a PIO medii de
dimineata (variind Intre -7,6 si -8,2 mmHg pentru bimatoprost fata de —6,0 - —7,2 mmHg pentru
latanoprost) la toate vizitele din timpul studiului. Hiperemia conjunctivala, cresterea genelor si pruritul
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ocular au fost semnificativ mai frecvente din punct de vedere statistic cu bimatoprost decét cu latanoprost,
insa procentul de pacienti care au intrerupt tratamentul datorita evenimentelor adverse a fost scizut fara
nici o diferentd semnificativa din punct de vedere statistic.

In comparatie cu tratamentul exclusiv pe bazi de betablocanti, terapia adjuvanti cu betablocant si cu
LUMIGAN 0,3 mg/ml (forma farmaceutica multidoza) a redus presiunea intraoculard medie de dimineata
(08:00) cu -6,5 pana la -8,1 mmHg.

Existd o experienta limitata in ceea ce priveste pacientii cu glaucom cu unghi deschis pseudoexfoliativ si
pigmentar si cu glaucom cronic cu unghi inchis cu iridotomie prezenta.

Nu s-au observat efecte relevante din punct de vedere clinic asupra ritmului cardiac si tensiunii arteriale in
studiile clinice.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrariit LUMIGAN la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani
nu au fost Inca stabilite.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Bimatoprost penetreaza corneea si sclera umani foarte bine in vitro. In urma administrarii oculare la
adulti, expunerea sistemica la bimatoprost este foarte micd fard acumulare in timp. In urma administrarii
oculare o data pe zi a unei picaturi de LUMIGAN 0,3 mg/ml in ambii ochi timp de doud saptamani,
concentratiile sanguine au atins maximul in interval de 10 minute dupa dozare si au scazut sub limita
inferioara de detectare (0,025 ng/ml) Tn decurs de 1,5 ore de la dozare. Valorile medii ale Cimax si ASC ¢-24n
au fost similare in zilele 7 si 14 la aproximativ 0,08 ng/ml si respectiv 0,09 ngeora/ml, indicand atingerea
unei concentratii constante de bimatoprost in decursul primei sdptamani de dozare oculara.

Distributie

Bimatoprost este distribuit moderat in tesuturile organismului si volumul de distributie sistemic la om la
starea de echilibru a fost de 0,67 I/kg. In sangele uman, bimatoprost se afla, in principal, in plasma.
Bimatoprost se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 88%.

Metabolizare

Bimatoprost este principala forma circulanta sanguina odata ce ajunge in circulatia sistemica in urma
administrarii oculare. Apoi, bimatoprost este Supus oxidarii, N-dietildrii si glucuronoconjugarii pentru a
forma o varietate diversd de metaboliti.

Eliminare

Bimatoprost este eliminat in principal prin excretie renald, pand la 67% din doza administrata intravenos
voluntarilor adulti sdnatosi a fost eXcretatd in urind, 25% din doza a fost excretata prin fecale. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare, determinat in urma administrarii intravenoase, a fost de
aproximativ 45 de minute; clearance-ul total sanguin fiind de 1,5 l/ora si kg.

Caracteristici la pacientii varstnici

In urma administrarii de dou ori pe zi a LUMIGAN 0,3 mg/ml, valoarea medie a ASCo.oan de

0,0634 ngeora/ml bimatoprost la subiectii varstnici (cu varsta de 65 de ani sau mai mult) a fost
semnificativ mai mare fata de 0,0218 ngeora/ml la adultii tineri sanatosi. Cu toate acestea, aceasta
concluzie nu este relevanta din punct de vedere clinic, deoarece expunerea sistemica atat pentru varstnici,
cat si pentru subiectii tineri a ramas extrem de mica in urma administrarii oculare. Nu s-a produs Th timp
nicio acumulare de bimatoprost in sange si profilul de siguranta a fost similar la varstnici si la pacientii
tineri.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata de
expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru utilizarea clinica.

Maimutele carora li s-au administrat concentratii oculare de bimatoprost de > 0,3 mg/ml zilnic timp de 1
an au prezentat o accentuare a pigmentarii irisului si efecte perioculare reversibile asociate dozei
caracterizate printr-un sant superior si/sau inferior proeminent si o largire a fantei palpebrale. Pigmentarea
accentuata a irisului pare sa fie determinata de stimularea crescutd a productiei de melanina in melanocite
si nu de o crestere a numarului de melanocite. Nu s-au observat modificari functionale sau microscopice
asociate efectelor perioculare, iar mecanismul de actiune pentru modificarile perioculare este necunoscut.

Bimatoprost nu s-a dovedit a fi mutagen sau carcinogen intr-o serie de studii in vitro si in vivo.

Bimatoprost nu a afectat fertilitatea la sobolani pana la doze de 0,6 mg/kg si zi (cel putin de 103-ori mai
mari decat expunerea anticipata la om). In studiile privind dezvoltarea embrionara/fetala, s-au observat
avorturi, dar nu si efecte asupra dezvoltarii la soareci si sobolani la doze care au fost de minim 860-de ori
sau, respectiv, de 1 700-ori mai mari decat doza la om. Aceste doze au condus la expuneri sistemice de
minim 33- sau, respectiv, 97-de ori mai mari decat expunerea anticipata la om. in studiile peri/postnatale
la sobolani, toxicitatea materna a determinat o reducerea a duratei de gestatie, deces fetal si greutate
scazutd a puilor la 20,3 mg/kg si zi (de minim 41-de ori mai mare decat expunerea anticipata la om).
Functiile neurocomportamentale ale puilor nu au fost afectate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

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 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Ambalaj cu 5 recipiente unidoza — 12 luni

Ambalaj cu 30 de recipiente unidoza — 18 luni

Ambalaj cu 90 de recipiente unidoza — 18 luni

Dupa deschiderea pungii protectoare recipientele unidoza trebuie folosite in decurs de 30 de zile.
Aruncati recipientul unidoza imediat dupa utilizare.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Ambalaj cu 5 recipiente unidoza: a nu se pastra la temperaturi de peste 25°C
Ambalaj cu 30 de recipiente unidoza: fara cerinte speciale de pastrare

Ambalaj cu 90 de recipiente unidoza: fara cerinte speciale de pastrare
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Recipiente unidoza din polietilend de joasa densitate (PEJD), transparente, cu un capat detagabil prin
rasucire.

Fiecare recipient unidoza contine 0,4 ml solutie.

Sunt disponibile urmatoarele marimi de ambalaj:

Cutie care contine 5 recipiente unidoza,

Cutie care contine 30 sau 90 de recipiente unidoza in trei sau in noua pungi protectoare din aluminiu.
Fiecare punga protectoare contine 10 recipiente unidoza.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/005-007

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

8 martie 2002 / 20 februarie 2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA
SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County 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
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

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

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de
farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere
pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii
unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse in acelasi timp.
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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 CU UN FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie contine bimatoprost 0,1 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
1x3ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A se indeparta lentilele de contact Thainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere.
Deschis la:
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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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,1 mg/ml

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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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU TREI FLACOANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie contine bimatoprost 0,1 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
3x3ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A se indeparta lentilele de contact Tnainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere.
Deschis la (1):

Deschis la (2):
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Deschis la (3):

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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/05/004

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,1 mg/ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

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

LUMIGAN 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost
Administrare oftalmica

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:
A se arunca dupa 4 saptamani de la prima deschidere

‘ 4, SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU UN FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg/ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
1x3ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A se indeparta lentilele de contact Thainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere.
Deschis la:
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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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,3 mg/ml

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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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU TREI FLACOANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie congine bimatoprost 0,3 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice solutie
3x3ml

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A se indeparta lentilele de contact Thainte de utilizare.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere.
Deschis la (1):

Deschis la (2):
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Deschis la (3):

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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/002

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,3 mg/mi

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC

a4



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

FLACON

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost
Administrare oftalmica

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

A se arunca dupa 4 saptamani de la prima deschidere
Exp:

‘ 4, SERIA DE FABRICATIE

Seria

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 5 RECIPIENTE UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg/ml.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie
5x0,4ml

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 Tndemana copiilor.

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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

a7



9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/005

13.

SERIA DE FABRICATIE

Lot

14.

CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru utilizare unica

16.

INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 30 DE RECIPIENTE UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice solutie
30x0,4 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 Indemana copiilor.

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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa deschiderea pungii protectoare, recipientele unidoza trebuie folosite in decurs de 30 de zile.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10.

PRECAUTI 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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/006

13.

SERIA DE FABRICATIE

Lot

14.

CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru utilizare unica

16.

INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,3 mg/ml 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
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 90 DE RECIPIENTE UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
Bimatoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml solutie contine bimatoprost 0,3 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

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

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice solutie
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 Indemana copiilor.

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

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa deschiderea pungii protectoare, recipientele unidoza trebuie folosite in decurs de 30 de zile.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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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

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda

12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/205/007

13.

SERIA DE FABRICATIE

Lot

14.

CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Numai pentru utilizare unica

16.

INFORMATII iN BRAILLE

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

PUNGA PROTECTOPARE CU 10 RECIPIENTE UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie, in recipient unidoza
Bimatoprost

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Allergan Pharmaceuticals Ireland

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa deschiderea pungii protectoare, recipientele unidoza trebuie folosite in decurs de 30 de zile.

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare oftalmica.

10 recipiente unidoza.

Pentru o singurd utilizare.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

RECIPIENT UNIDOZA

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml
Bimatoprost

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

LUMIGAN 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost

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-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este LUMIGAN 0,1 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml
Cum sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd LUMIGAN 0,1 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwpE

1. Ce este LUMIGAN 0,1 mg/ml si pentru ce se utilizeazi

LUMIGAN este un preparat antiglaucomatos. Acesta face parte dintr-o grupa de medicamente numite
prostamide.

Picaturile oftalmice LUMIGAN sunt utilizate pentru a reduce presiunea mare din interiorul ochiului.
Acest medicament poate fi utilizat singur sau impreuna cu alte picaturi numite beta-blocante care, de
asemenea, reduc presiunea.

Ochiul dumneavoastra contine un lichid apos si limpede care hraneste interiorul ochiului. Lichidul se
elimina constant din ochi si un nou lichid se formeaza pentru a-1 inlocui. Daca lichidul nu se poate
elimina suficient de repede, presiunea din interiorul ochiului creste. Acest medicament actioneaza prin
cresterea cantitatii de lichid eliminat. Acest lucru reduce presiunea din interiorul ochiului. Daca nu
este redusa, aceasta presiune mare poate duce la o boald numita glaucom si poate in cele din urma sa
va deterioreze vederea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml

Nu utilizati LUMIGAN 0,1 mg/mil:

- daca sunteti alergic la bimatoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati Intrerupt utilizarea picaturilor oftalmice in trecut din cauza unei reactii adverse la
conservantul clorura de benzalconiu.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Discutati cu medicul dumneavoastra, daca:

- aveti orice probleme respiratorii;

- aveti probleme cu ficatul sau rinichii,

- ati avut o interventie chirurgicald pentru cataracta in trecut;

- aveti ochii uscati;
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- aveti sau ati avut orice probleme la nivelul corneei (partea din fata transparenta a
ochiului);

- purtati lentile de contact (vezi ,,LUMIGAN 0,1 mg/ml contine clorura de benzalconiu®);

- aveti sau ati avut tensiune arteriala mica sau batai lente ale inimii;

- ati avut o infectie virald sau inflamatie a ochiului.

LUMIGAN poate determina inchiderea la culoare si cresterea genelor dumneavoastra si, de asemenea,
Tnchiderea la culoare a pielii din jurul pleoapei. Si culoarea irisului dumneavoastra se poate inchide in
timp. Aceste modificari pot fi permanente. Modificarea poate fi mai vizibila daca tratati doar un
singur ochi.

Copii si adolescenti
LUMIGAN nu a fost testat la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani si, prin urmare, nu trebuie
utilizat de catre pacientii cu varsta sub 18 ani.

LUMIGAN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

LUMIGAN poate ajunge in laptele matern, de aceea nu trebuie sa alaptati in timp ce utilizati
LUMIGAN.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea dumneavoastra poate deveni incetosata pe o perioada scurta de timp imediat dupa utilizarea
LUMIGAN. Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand vederea nu redevine
clara.

LUMIGAN 0,1 mg/ml contine cloruri de benzalconiu

Acest medicament contine 0,6 mg clorurad de benzalconiu per fiecare 3 ml de solutie, ceea ce este
echivalent cu 0,2 mg/ml.

Nu utilizati picaturile cand purtati lentile de contact. Un conservant din compozitia LUMIGAN, numit
clorurd de benzalconiu, poate fi absorbit de lentilele de contact moi si poate schimba culoarea
lentilelor de contact. Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de a utiliza acest medicament si
sd asteptati 15 minute dupa utilizarea picaturilor inainte de a va pune din nou lentilele de contact.
Clorura de benzalconiu poate determina, de asemenea, iritatie la nivelul ochilor, in special daca aveti
senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din
fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau
durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml

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

LUMIGAN trebuie administrat numai in ochi. Doza recomandata este de o picaturd de LUMIGAN
seara, 0 data pe zi, in fiecare ochi care necesita tratament.

Daca utilizati LUMIGAN impreuna cu un alt medicament oftalmologic, asteptati cel putin 5 minute
intre administrarea LUMIGAN si a celuilalt medicament
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Nu utilizati mai mult de o data pe zi, deoarece poate fi redusa eficacitatea tratamentului.

Instructiuni de utilizare:

Nu trebuie sa utilizati flaconul daca sigiliul de sigurantd de pe gatul flaconului a fost rupt inainte de
prima dumneavoastra utilizare.

1. Spalati-va pe maini. Lasati-va capul pe spate si privi{i spre tavan.
2. Trageti usor in jos de pleoapa inferioara pana cand se formeaza un pliu mic.

3. [Intoarceti flaconul cu varful in jos si strangeti-1 pentru a ldsa sa cadi o picatura in fiecare ochi
care necesita tratament.

4. Dati drumul pleoapei inferioare si tineti ochiul Inchis timp de 30 de secunde.
Stergeti orice exces care curge pe obraz.
Daca o picaturd nu intrd in ochi, Incercati din nou.

Pentru a preveni infectiile si a evita lezarea ochilor, nu atingeti cu varful flaconului ochiul sau orice
altceva. Puneti capacul la loc si inchideti bine flaconul dupa utilizare.

Daca utilizati mai mult LUMIGAN 0,1 mg/ml decat trebuie

Daca utilizati mai mult decat trebuie din LUMIGAN, este improbabil sa va provoace vatimari grave.
Aplicati urmatoarea doza la ora obisnuitd. Daca sunteti Ingrijorat, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml
Daca uitati sa utilizati LUMIGAN, administrati o singura picatura imediat ce va aduceti aminte si apoi
urmati tratamentul obisnuit. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati LUMIGAN 0,1 mg/ml

LUMIGAN trebuie utilizat in fiecare zi pentru a avea o actiune adecvata. Daca incetati sa utilizati
LUMIGAN, presiune din interiorul ochiului poate creste, astfel incat este necesar sa discutati cu
medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe tratamentul.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Reactii adverse foarte frecvente

Acestea pot afecta unul sau mai multi utilizatori din 10
Afectarea ochiului

. Inrosire usoara (pana la 29% din persoane)

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta intre 1 si 9 utilizatori din 100

Afectarea ochiului

Mici rupturi pe suprafata ochiului, cu sau fara inflamare
Iritatie

Mancéarime la nivelul ochilor

Gene mai lungi

Iritatie la aplicarea picaturii in ochi

Durere la nivelul ochiului

Afectarea pielii

. Pleoape rosii si cu senzatie de mancarime
. Culoare mai Inchisa a pielii din jurul ochiului
o Crestere a parului in jurul ochiului

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta intre 1 si 9 utilizatori din 1 000

Afectarea ochiului

o Iris mai inchis la culoare

° Ochi obositi

. Umflare a suprafetei ochiului
. Vedere incetosata

o Pierdere a genelor

Afectarea pielii

. Piele uscata

. Formare de cruste pe marginea pleoapei
. Umflare a pleoapei

. Mancarime

Afectarea corpului:
. Durere de cap
. Greata

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta
Afectare a ochiului

Edem macular (umflare a retinei Tn interiorul ochiului ducand la inrautatirea vederii)
Pleoape mai inchise la culoare

Ochii par infundati

Uscéciune

Ochi lipiciosi

Senzatie ca aveti ceva in ochi
Umflare a ochiului

Lacrimare accentuata

Disconfort ocular

Sensibilitate la lumina
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Afectarea corpului

Astm bronsic

Agravare a astmului bronsic

Agravare a bolii pulmonare denumiti boala pulmonara obstructiva cronica

Respiratie dificila

Simptome de reactie alergica (umflaturi, inrosire a ochilor si eruptii trecatoare pe piele)
Ameteli

Crestere a tensiunii arteriale

Decolorarea pielii (perioculara)

In plus fata de reactiile adverse ale LUMIGAN 0,1 mg/ml, urmatoarele reactii adverse au fost
observate la utilizarea altui medicament care contine o concentratie mai mare de bimatoprost (0,3

mg/ml):

Arsuri la nivelul ochilor

O reactie alergica la nivelul ochiului

Pleoape inflamate

Dificultate de a vedea clar

Inrautatire a vederii

Umflare a stratului transparent care acopera ochiul

Lacrimare

Gene mai inchise la culoare

Séngerare la nivelul retinei

Inflamatie la nivelul ochiului

Edem macular chistoid (umflare a retinei in interiorul ochiului care duce la inrautatirea vederii)
Spasm al pleoapei

Micsorare a pleoapei, indepartare a acestora de suprafata ochiului

Inrosire a pielii din jurul ochiului

Slabiciune

O crestere a rezultatelor testelor de sange care indicd modul de functionare a ficatului

Alte reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat

In cazuri foarte rare, unii pacienti cu o deteriorare severi a stratului transparent din partea frontala a
ochiului (cornee) au dezvoltat zone opace pe cornee din cauza acumularii de calciu in timpul
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site -ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza LUMIGAN 0,1 mg/ml
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 refera la ultima zi a lunii respective.
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Trebuie sa aruncati flaconul cel tarziu la patru saptamani dupa ce 1-ati deschis prima oara, chiar daca
au mai ramas cateva picaturi. Acest lucru va preveni infectiile. Pentru a va ajuta sa va amintiti, notati
data la care I-ati deschis, in spatiul de pe cutie prevazut n acest scop.

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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine LUMIGAN 0,1 mg/ml

- Substanta activa este bimatoprost. Un ml solutie contine bimatoprost 0,1 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu (conservant), clorurd de sodiu, fosfat de
sodiu dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat si apa purificata. Cantitati mici de acid
clorhidric sau hidroxid de sodiu pot fi adaugate pentru a mentine aciditatea (valorile pH-ului) la
valori normale.

Cum arata LUMIGAN 0,1mg/ml si continutul ambalajului

LUMIGAN este o solutie oftalmica incolora, limpede, disponibila intr-un ambalaj care contine fie 1
flacon din plastic, fie 3 flacoane din plastic, fiecare cu capac cu filet. Fiecare flacon este umplut
aproximativ pe jumadtate si contine 3 mililitri de solutie. Aceasta cantitate este suficientd pentru 4
sdptamani de utilizare. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Italia
Luxembourg/Luxemburg Allergan S.p.A
Allergan n.v. Tel: +39 06 509 562 90
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Buarapus Latvija

Anepran bearapus EOO/] AbbVie SIA

Teun.: +359 (0) 800 20 280 Tel: +371 676 05000
Ceska republika Lietuva

Allergan CZ s.r.o. AbbVie UAB

Tel: +420 800 188 818 Tel: +370 5 205 3023
Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige Magyarorszag
Allergan Norden AB Allergan Hungary Kft.
TIf/Puh/Tel: +4580884560 (DK) Tel: +36 80 100 101
+47 80 01 04 97 (NO)

+358 800 115 003 (FI)

+46 (0)8 594 100 00 (SE)
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Deutschland
Allergan GmbH
Tel: +49 69 92038 1050

Eesti
AbbVie OU
Tel: + 372 623 1011

EALada/KOmpog

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
Allergan S.A.
Tel: +34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tel: +33 (0)1 49 07 83 00

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

Ireland/Malta/United Kingdom (Northern

Ireland)

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 1800 931 787 (IE)
+356 27780331 (MT)

+44 (0)1628 494026 (UK(NI))

island

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Acest prospect a fost revizuit in

Nederland
Allergan b.v
Tel/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z o.0.
Tel: +48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel: +351 21 425 3242

Romaéania
Allergan S.R.L.
Tel.: +40 21 301 53 02

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

Slovenska republika
Allergan SK s.r.0.
Tel: +421 800 221 223

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
Bimatoprost

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti In acest prospect gasiti:

Ce este LUMIGAN 0,3 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml
Cum sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd LUMIGAN 0,3 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEEN N

1. Ce este LUMIGAN 0,3 mg/ml si pentru ce se utilizeazi

LUMIGAN este un preparat antiglaucomatos. Acesta face parte dintr-o grupa de medicamente numite
prostamide.

LUMIGAN este utilizat pentru a reduce presiunea mare din interiorul ochiului. Acest medicament
poate fi utilizat singur sau impreuna cu alte picaturi numite beta-blocante care, de asemenea, reduc
presiunea.

Ochiul dumneavoastra contine un lichid apos si limpede care hraneste interiorul ochiului. Lichidul se
elimind constant din ochi si un nou lichid se formeaza pentru a-l inlocui. Daca lichidul nu se poate
elimina suficient de repede, presiunea din interiorul ochiului creste. Acest medicament actioneaza prin
cresterea cantititii de lichid eliminat. Acest lucru reduce presiunea din interiorul ochiului. Dacd nu
este redusa, aceasta presiune mare poate duce la o boala numita glaucom si poate in cele din urma sa
va deterioreze vederea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml

Nu utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml:

- daca sunteti alergic la bimatoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati fost nevoit si intrerupeti tratamentul cu picaturi oftalmice in trecut din cauza unei reactii
adverse la clorura de benzalconiu.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Discutati cu medicul dumneavoastra, daca:

- aveti orice probleme respiratorii;

- aveti probleme cu ficatul sau rinichii;

- ati avut o interventie chirurgicald pentru cataracta in trecut;

- aveti ochii uscati;
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- aveti sau ati avut orice probleme la nivelul corneei (partea din fata transparenta a
ochiului);

- purtati lentile de contact (vezi ,,LUMIGAN 0,3 mg/ml contine clorura de benzalconiu®);

- prezentati sau ati prezentat un ritm cardiac lent sau tensiune arteriala scazuta;

- ati avut o infectie virala sau inflamatie a ochiului

LUMIGAN poate determina inchiderea la culoare si cresterea genelor dumneavoastra si de asemenea
Tnchiderea la culoare a pielii din jurul pleoapei. Si culoarea irisului dumneavoastra se poate inchide in
timp. Aceste modificari pot fi permanente. Modificarea poate fi mai vizibila daca tratati doar un
singur ochi.

Copii si adolescenti
LUMIGAN nu a fost testat la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani si, prin urmare, LUMIGAN nu
trebuie utilizat de catre pacientii cu varsta sub 18 ani.

LUMIGAN impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

LUMIGAN poate ajunge n laptele matern, de aceea nu trebuie sa alaptati in timp ce utilizati
LUMIGAN.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea dumneavoastra poate deveni incetosata pe o perioada scurta de timp imediat dupa utilizarea
LUMIGAN. Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand vederea nu redevine
clara.

LUMIGAN 0,3mg/ml contine cloruri de benzalconiu

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

Nu utilizati picaturile cand purtati lentile de contact. Un conservant din compozitia LUMIGAN, numit
clorura de benzalconiu, poate fi absorbit de lentilele de contact moi si poate schimba culoarea
lentilelor de contact. Trebuie sa indepartati lentilele de contact Tnainte de a utiliza acest medicament si
sa asteptati 15 minute dupa utilizarea picaturilor nainte de a va pune din nou lentilele de contact.
Clorura de benzalconiu poate determina, de asemenea, iritatie la nivelul ochiului, in special daca aveti
senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din
fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau
durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml

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

LUMIGAN trebuie administrat numai in ochi. Doza recomandata este de o picatura de LUMIGAN
seara, o data pe zi, in fiecare ochi care necesita tratament.

Daci utilizati LUMIGAN impreuna cu un alt medicament oftalmologic, asteptati cel putin 5 minute
Tntre administrarea LUMIGAN si a celuilalt medicament.
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Nu utilizati mai mult de 0 data pe zi, deoarece poate fi redusa eficacitatea tratamentului.

Instructiuni de utilizare:

Nu trebuie sa utilizati flaconul daca sigiliul de siguranta de pe gatul flaconului a fost rupt Tnainte de
prima dumneavoastra utilizare.

1. Spalati-va pe mdini. Lasati-va capul pe spate si priviti spre tavan.
2. Trageti usor 1n jos de pleoapa inferioard pana cand se formeaza un pliu mic.

3. [Intoarceti flaconul cu varful in jos si strangeti-1 pentru a ldsa sa cadi o picatura in fiecare ochi
care necesita tratament.

4. Dati drumul pleoapei inferioare si tineti ochiul inchis timp de 30 de secunde.
Stergeti orice exces care curge pe obraz.
Daca o picatura nu intra in ochi, incercati din nou.

Pentru a preveni infectiile si a evita lezarea ochilor, nu atingeti cu varful flaconului ochiul sau orice
altceva. Puneti capacul la loc si inchideti bine flaconul dupa utilizare.

Daca utilizati mai mult LUMIGAN 0,3 mg/ml decat trebuie

Daca utilizati mai mult decét trebuie din LUMIGAN, este improbabil sa va provoace vatamari grave.
Aplicati urmatoarea doza la ora obisnuita. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml

Daca uitati sa utilizati LUMIGAN, administrati o singura picatura imediat ce va aduceti aminte si apoi
urmati tratamentul obisnuit. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml

LUMIGAN trebuie utilizat in fiecare zi pentru a avea o actiune adecvata. Daca incetati sa utilizati
LUMIGAN, presiunea din interiorul ochiului poate creste, astfel incat este necesar sa discutati cu

medicul dumneavoastrad Inainte de a intrerupe tratamentul.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

68



Reactii adverse foarte frecvente
Acestea pot afecta unul sau mai multi utilizatori din 10
Afectarea ochiului

Gene mai lungi (la pana la 45% din persoane)
Inrosire usoara (pani la 44% din persoane)
Mancarime (la pana la 14% din persoane)

Reactii adverse frecvente
Acestea pot afecta intre 1 si 9 utilizatori din 100
Afectarea ochiului

Reactie alergica la nivelul ochiului

Ochi obositi

Sensibilitate la lumina

Culoare mai Inchisa a pielii din jurul ochiului

Gene mai inchise la culoare

Durere

Senzatia ca aveti ceva in ochi

Ochi lipiciosi

Culoare mai inchisa a irisului

Dificultate de a vedea clar

Iritatie

Senzatie de arsura

Pleoape inflamate, inrosite si cu senzatie de mancarime
Lacrimare

Uscaciune

Inrautatirea vederii

Vedere Incetosata

Umflarea stratului transparent care acopera suprafata ochiului
Mici rupturi pe suprafata ochiului, cu sau fara inflamare

Afectarea organismului

Dureri de cap
Cresterea valorilor testelor sanguine care verifica functia ficatului
Hipertensiune arteriala

Reactii adverse mai putin frecvente
Acestea pot afecta intre 1 si 9 utilizatori din 1 000
Afectarea ochiului

Edem macular chistoid (umflarea retinei in interiorul ochiului ducand la inrautatirea vederii)
Inflamare in interiorul ochiului

Hemoragie retiniana

Pleoape umflate

Spasm al pleoapei

Micsorare a pleoapei, indepartare a acesteia de suprafata ochiului

Inrosire a pielii din jurul ochiului

Afectarea corpului:

Greata

Ameteala

Slabiciune

Cresterea parului in jurul ochiului
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Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

Afectarea ochiului
. Ochii par infundati
. Disconfort ocular

Afectarea corpului

Astm bronsic

Agravare a astmului bronsic

Agravare a bolii pulmonare denumiti boala pulmonara obstructiva cronica

Respiratie dificila

Simptome de reactie alergica (umflaturi, inrosire a ochilor si eruptie trecatoare pe piele)
Decolorarea pielii (perioculara)

Alte reactii adverse raportate la picaturile oftalmice care contin fosfat

In cazuri foarte rare, unii pacienti cu o deteriorare severa a stratului transparent din partea frontala a
ochiului (cornee) au dezvoltat zone opace pe cornee din cauza acumularii de calciu in timpul
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site -ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza LUMIGAN 0,3 mg/ml

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Trebuie sa aruncati flaconul cel tarziu la patru saptamani dupa ce l-ati deschis prima oara, chiar daca
au mai ramas cateva picaturi. Acest lucru va preveni infectiile. Pentru a va ajuta sa va amintiti, notati

data la care I-ati deschis, in spatiul de pe cutie previzut in acest scop.

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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine LUMIGAN 0,3 mg/ml

- Substanta activa este Bimatoprost. Un ml solutie contine 0,3 mg bimatoprost.

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu (conservant), clorurd de sodiu, fosfat de
sodiu dibazic heptahidrat, acid citric monohidrat si apa purificatd. Cantitati mici de acid
clorhidric sau hidroxid de sodiu pot fi adaugate pentru a mentine aciditatea (valorile pH-ului) la

valori normale.

Cum arata LUMIGAN 0,3 mg/ml si continutul ambalajului
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LUMIGAN este o solutie oftalmica incolora, limpede, disponibila intr-un ambalaj care contine fie 1
flacon din plastic, fie 3 flacoane din plastic, fiecare cu capac cu filet. Fiecare flacon este umplut
aproximativ pe jumatate si contine 3 mililitri de solutie. Aceasta cantitate este suficienta pentru 4
saptamani de utilizare. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v.

Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Bbuarapus
Anepran bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika
Allergan CZ s.r.0.
Tel: +420 800 188 818

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: +4580884560 (DK)

+47 80 01 04 97 (NO)

+358 800 115 003 (FI)

+46 (0)8 594 100 00 (SE)

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: +49 69 92038 1050

Eesti
AbbVie OU
Tel: + 372 623 1011

EALada/KOmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espafa
Allergan S.A.
Tel: +34 91 807 6130

Italia
Allergan S.p.A
Tel: +39 06 509 562 90

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 676 05000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel: +36 80 100 101

Nederland
Allergan b.v
Tel/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z o.0.
Tel: +48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel: +351 21 425 3242
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France Romania

Allergan France SAS Allergan S.R.L.

Tel: +33 (0)1 49 07 83 00 Tel.: +40 21 301 53 02

Hrvatska Slovenija

AbbVie d.o.o AbbVie biofarmacevtska druzba d.o.o
Tel: +385 (0)1 5625 501 Tel: + 386 (1)32 08 060
Ireland/Malta/United Kingdom (Northern Slovenské republika

Ireland) Allergan SK s.r.o.

Allergan Pharmaceuticals Ireland Tel: +421 800 221 223

Tel: +353 1800 931 787 (IE)
+356 27780331 (MT)
+44 (0)1628 494026 (UK(NI))

island

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Acest prospect a fost revizuit in

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

LUMIGAN 0,3 mg/ml, picituri oftalmice, solutie, in recipient unidoza
Bimatoprost

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-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gisiti in acest prospect gasiti:

Ce este LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza
Cum sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. Ce este LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza si pentru ce se utilizeaza

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza este un preparat antiglaucomatos. Acesta face parte dintr-o grupa de
medicamente numite prostamide.

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza picaturi oftalmice este utilizat pentru a reduce presiunea mare din
interiorul ochiului. Acest medicament poate fi utilizat singur sau impreuna cu alte picaturi numite
beta-blocante care, de asemenea, reduc presiunea.

Ochiul dumneavoastra contine un lichid apos si limpede care hraneste interiorul ochiului. Lichidul se
elimind constant din ochi si un nou lichid se formeaza pentru a-l ihlocui. Daca lichidul nu se poate
elimina suficient de repede, presiunea din interiorul ochiului creste. Acest medicament actioneaza prin
cresterea cantitatii de lichid eliminat. Acest lucru reduce presiunea din interiorul ochiului. Dacd nu
este redusa, aceastd presiune mare poate duce la o boald numitd glaucom si poate in cele din urma sa
va deterioreze vederea.

Acest medicament nu contine conservanti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoz:i

Nu utilizati acest medicament:

- daca sunteti alergic la bimatoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:
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- aveti orice probleme respiratorii;

- aveti probleme cu ficatul sau rinichii;

- ati avut o interventie chirurgicald pentru cataracta in trecut;

- prezentati sau ati prezentat un ritm cardiac lent sau tensiune arteriala scazuta;
- ati avut o infectie virala sau inflamatie a ochiului

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza poate determina inchiderea la culoare si cresterea genelor
dumneavoastra si de asemenea inchiderea la culoare a pielii din jurul pleoapei. Si culoarea irisului
dumneavoastra se poate inchide in timp. Aceste modificari pot fi permanente. Modificarea poate fi
mai vizibila daca tratati doar un singur ochi.

Copii si adolescenti
LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza nu a fost testat la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani i, prin
urmare, nu trebuie utilizat de catre pacientii cu varsta sub 18 ani.

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza poate ajunge in laptele matern, de aceea nu trebuie si alaptati in timp
ce utilizati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea dumneavoastra poate deveni incetosata pe o perioada scurta de timp imediat dupa utilizarea
LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza. Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand
vederea nu redevine clara.

3. Cum sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

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

Doza recomandata este de o picatura o data pe zi, seara, in fiecare ochi care necesita tratament.
LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza trebuie administrat numai in ochi.

Daca utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza impreuna cu un alt medicament oftalmologic, asteptati
cel putin 5 minute intre administrarea LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza si a celuilalt medicament.

Nu utilizati mai mult de o data pe zi, deoarece poate fi redusa eficacitatea tratamentului.
Spalati-va pe maini Tnainte de utilizare. Asigurati-va ca recipientul unidoza este intact Thainte de

utilizare. Solutia trebuie utilizatad imediat dupa deschiderea recipientului. Pentru a evita contaminarea,
nu atingeti ochiul sau orice altceva cu capatul deschis al recipientului unidoza.
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1. Luati un recipient unidoza din punga protectoare si tineti-1 in pozitie verticala (cu capacul
Tndreptat Tn sus), iar apoi indepartati capacul prin rasucire.

2. 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 picéturd in ochiul(ochii) afectat(ti).

3. Aruncati recipientul unidoza dupa ce l-ati utilizat, chiar daca a mai ramas solutie in el.

Stergeti orice exces care curge pe obraz.

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

Daca utilizati mai mult LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza decét trebuie

Daca utilizati mai mult decét trebuie din acest medicament, este improbabil sa va provoace vatamari
grave. Aplicati urmatoarea doza la ora obisnuita. Daca sunteti ingrijorat, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca uitati sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza
Daca uitati sa utilizati acest medicament, administrati o singura picatura imediat ce va aduceti aminte
si apoi urmati tratamentul obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza trebuie utilizat in fiecare zi pentru a avea o actiune adecvata. Daca
ncetati sa utilizati LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza, presiunea din interiorul ochiului poate creste,
astfel incat este necesar sa discutati cu medicul dumneavoastra Thainte de a Tntrerupe tratamentul.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente

Acestea pot afecta unul sau mai multi utilizatori din 10
Afectarea ochiului

. Inrosire usoara (pana la 24% din persoane)

Reactii adverse frecvente
Acestea pot afecta intre 1 si 9 utilizatori din 100
Afectarea ochiului

° Mici rupturi pe suprafata ochiului, cu sau fara inflamare
° Iritatie
° Mancéarime la nivelul ochilor
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Durere

Uscaciune

Senzatie ca aveti ceva in ochi

Gene mai lungi

Culoare mai Inchisa a pielii din jurul ochiului
Pleoape inrosite

Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea pot afecta intre 1 si 9 utilizatori din 1 000

Afectarea ochiului

Ochi obositi

Sensibilitate la lumina

Culoare mai inchisa a irisului

Pleoape umflate si cu senzatie de mancarime

Lacrimare

Umflare a stratului transparent care acopera suprafata ochiului
Vedere incetosata

Afectarea corpului:
o Cefalee
. Crestere a parului la nivelul pielii din jurul ochiului

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta
Afectarea ochiului

. Ochi lipiciosi
. Disconfort ocular

Afectarea corpului

Astm bronsic

Agravare a astmului bronsic

Agravare a bolii pulmonare denumita boala pulmonara obstructiva cronica

Respiratie dificila

Simptome de reactie alergica (umflaturi, inrosire a ochilor si eruptie trecatoare pe piele)
Ameteli

Crestere a tensiunii arteriale

Decolorarea pielii (perioculara)

In plus fata de reactiile adverse la LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza, urmitoarele reactii adverse au fost
observate la utilizarea LUMIGAN 0,3 mg/ml forma farmaceutica multidoza care contine conservanti
si care pot aparea la pacientii care utilizeazd LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza:

Arsuri la nivelul ochiului

Reactie alergica la nivelul ochiului
Pleoape inflamate

Dificultate de a vedea clar
Inrautatire a vederii

Gene mai inchise la culoare
Hemoragie retiniana

Inflamare Tn interiorul ochiului
Edem macular chistoid (umflare a retinei in interiorul ochiului, care duce la inrdutatirea vederii)
Inflamare a irisului

Spasm al pleoapei
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Micsorarea pleoapei, indepartarea acesteia de suprafata ochiului
Ochii par infundati

Greata

Inrosire a pielii din jurul ochiului

Slabiciune

Crestere a valorilor analizelor de sange care verifica functia ficatului

Alte reactii adverse raportate la picéturile oftalmice care contin fosfat

In cazuri foarte rare, unii pacienti cu o deteriorare severa a stratului transparent din partea frontala a
ochiului (cornee) au dezvoltat zone opace pe cornee din cauza acumularii de calciu in timpul
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul Sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site -ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

http://www.anm.ro/.. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament este destinat unei singure administrari si nu contine conservanti. Nu pastrati nicio
cantitate de solutie neutilizata.

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

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. Cu toate acestea, dupa deschiderea
saculetului, acest medicament trebuie utilizat in decurs de 30 de zile.

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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza

- Substanta activa este bimatoprost. Un ml solutie contine 0,3 mg bimatoprost.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, fosfat de sodiu dibazic heptahidrat, acid citric
monohidrat si apa purificata. Cantitati mici de acid clorhidric sau hidroxid de sodiu pot fi
adaugate pentru a mentine aciditatea (valorile pH-ului) la valori normale.

Cum aratia LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza si continutul ambalajului

LUMIGAN 0,3 mg/ml unidoza este o solutie incolora, limpede, disponibila in recipiente unidoza din
plastic, fiecare recipient continand cate 0,4 ml de solutie.

Ambalajul contine 5 recipiente unidoza intr-o cutie.
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Ambalajul contine 3 sau 9 pungi protectoare din folie de aluminiu, fiecare continind 10 recipiente
unidoza, rezultand un total de 30 sau respectiv 90 de recipiente unidoza intr-o cutie.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlanda.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v.

Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

bbarapus
Anepran bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika
Allergan CZ s.r.o.
Tel: +420 800 188 818

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: +4580884560 (DK)

+47 80 01 04 97 (NO)

+358 800 115 003 (FI)

+46 (0)8 594 100 00 (SE)

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: +49 69 92038 1050

Eesti
AbbVie OU
Tel: + 372 623 1011

EALa6a/Kbmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espaiia
Allergan S.A.
Tel: +34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tel: +33 (0)1 49 07 83 00

Italia
Allergan S.p.A
Tel: +39 06 509 562 90

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 676 05000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel: +36 80 100 101

Nederland
Allergan b.v
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z o.0.
Tel: +48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel: +351 21 425 3242

Romaénia
Allergan S.R.L.
Tel.: +40 21 301 53 02
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Hrvatska
AbbVie d.o.o
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland/Malta/United Kingdom (Northern
Ireland)

Allergan Pharmaceuticals Ireland

Tel: +353 1800 931 787 (IE)

+356 27780331 (MT)

+44 (0)1628 494026 (UK(NI))

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Acest prospect a fost revizuit in

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

Slovenské republika
Allergan SK s.r.0.
Tel: +421 800 221 223

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu/ .

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente.
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