ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugédo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

Excipiente com efeito conhecido
Cada ml de solugdo contém 0,05 mg de cloreto de benzalconio.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio, solugao.

Solugédo incolor a ligeiramente amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacbes terapéuticas

Redugdo da pressao intraocular (PIO) em doentes adultos com glaucoma de angulo aberto ou
hipertensao ocular com resposta insuficiente a bloqueadores beta ou analogos das prostaglandinas
tépicos.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Dose recomendada em adultos (incluindo idosos). A dose recomendada é de uma gota de GANFORT
no(s) olho(s) afetado (s) uma vez por dia, aplicada de manha ou a noite. Deve ser administrado a
mesma hora todos os dias.

A literatura existente para 0 GANFORT sugere que a administragdo a noite pode ser mais eficaz na
reducdo da PIO do que a administragdo de manha. No entanto, na escolha pela administragdo de
manha ou a noite devera ter-se em consideragdo a op¢ao que apresenta a maior probabilidade de
cumprimento da terapéutica (ver secgdo 5.1).

Se se esquecer de uma dose, o tratamento devera continuar com a dose seguinte, conforme indicado. A
dose nao devera exceder uma gota no(s) olho(s) afetado (s) uma vez por dia.

Compromisso renal e hepatico
O GANFORT nao foi estudado em doentes com compromisso renal ou hepatico. Por conseguinte
deverdo ter-se precaugdes especiais no tratamento destes doentes.

Populagao pediatrica
A seguranga e a eficacia de GANFORT em criangas dos 0 aos 18 anos de idade ndo foram

estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.

Modo de administracido




Se for usado mais de um medicamento oftalmico topico, os diferentes medicamentos devem ser
aplicados com um intervalo minimo de 5 minutos entre eles.

Se efetuar uma oclusdo nasolacrimal ou se fechar as palpebras durante 2 minutos, a absorgdo sistémica
sera reduzida. Tal podera resultar numa diminuicéo dos efeitos secundarios sistémicos € num aumento
da atividade local.

4.3 Contraindicacoes

= Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

= Doenga reativa das vias respiratorias incluindo asma bronquica ou historial de asma bronquica,
doenca pulmonar obstrutiva cronica grave.

® Bradicardia sinusal, sindrome do ndédulo sinusal, bloqueio sino-auricular, bloqueio
auriculoventricular de segundo ou terceiro grau, ndo controlado por pacemaker. Insuficiéncia
cardiaca manifesta, choque cardiogénico.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagao

Tal como outros medicamentos oftalmicos de aplicagdo topica, as substancias ativas (timolol/
bimatoprost) de GANFORT podem ser absorvidas por via sistémica. Nao foi observado qualquer
aumento da absor¢do sistémica das substancias ativas isoladas.

Devido ao componente beta-adrenérgico, timolol, podem ocorrer os mesmos tipos de reagdes adversas
a nivel cardiovascular, pulmonar, entre outros, que os observados com bloqueadores beta sistémicos.
A incidéncia de reacdes adversas sistémicas ao medicamento ap6s a administra¢do oftalmologica
topica ¢ inferior a da administracdo sistémica. Para reduzir a absorcédo sistémica, ver secgao 4.2.

Cardiopatias
Os doentes com patologias cardiovasculares (p. ex. doenga coronaria, angina de Prinzmetal e

insuficiéncia cardiaca) e com tensdo arterial baixa submetidos a terapéutica com bloqueadores beta
devem ser criteriosamente avaliados e deve ser considerada a terapéutica com outras substancias
ativas. Os doentes com patologias cardiovasculares devem ser vigiados quanto a sinais de
agravamento destas doencas e reacdes adversas

Os bloqueadores beta devem apenas ser usados com precaucdo nos doentes com bloqueio cardiaco de
primeiro grau devido ao efeito negativo dos bloqueadores beta sobre o tempo de condugéo.

Vasculopatias
Os doentes com perturbagdes/problemas graves do sistema circulatorio periférico (p. ex. formas graves

da doenca de Raynaud ou sindrome de Raynaud) devem ser tratados com precaucao.

Perturbag¢des respiratérias
Foram notificadas reagdes respiratdrias, incluindo morte devido a broncospasmo, em doentes com
asma na sequéncia da administragao de alguns bloqueadores beta oftalmicos.

GANFORT deve ser utilizado com precaugdo em doentes com doenca pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) ligeira/moderada e s6 deve ser utilizado quando o beneficio do tratamento for superior ao
potencial risco.

Doencas endécrinas

Os medicamentos com acao bloqueadora beta-adrenérgica devem ser administrados com precaucao a
doentes sujeitos a hipoglicemia espontanea ou a doentes com diabetes 1abil pois os bloqueadores beta
podem mascarar os sinais ¢ sintomas de hipoglicemia aguda.

Os bloqueadores beta podem também mascarar os sinais de hipertiroidismo.



Doengas da cornea
Os bloqueadores beta oftalmicos podem provocar secura dos olhos. Os doentes com afe¢des da cornea
devem ser tratados com precaugao.

Outros agentes bloqueadores beta

O efeito na pressdo intraocular ou os efeitos conhecidos do bloqueio beta sistémico podem ser
potenciados quando o timolol é administrado em doentes que ja estdo a receber um agente bloqueador
beta sistémico. A resposta destes doentes deve ser cuidadosamente observada. O uso de dois
bloqueadores beta-adrenérgicos topicos nao € recomendado (ver secgdo 4.5).

Reacdes anafilaticas

Enquanto estdo a tomar bloqueadores beta, os doentes com antecedentes de atopia ou de reagdo
anafilatica grave a uma diversidade de alergénios podem ser mais reativos a provocagdes repetidas
com tais alergénios e ndo responder a dose habitual de adrenalina utilizada para tratar reagoes
anafilaticas.

Descolamento da coroideia
Foi notificado o descolamento da coroideia ap6s os procedimentos de filtragdo, com administragdo de
terapéutica aquosa supressora (p. ex. timolol, acetazolamida).

Anestesia cirargica

As preparagoes oftalmicas de bloqueadores beta podem bloquear os efeitos sistémicos dos agonistas
beta, como a adrenalina. O anestesiologista deve ser informado quando o doente estiver a receber
tratamento com timolol.

Hepaticas

Em doentes com antecedentes de doenca hepética ligeira ou valores basais alterados de alanina
aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST) e/ou bilirrubina, bimatoprost ndo provocou
reacOes adversas na fungdo hepatica ao longo de 24 meses. Nao se conhecem reacdes adversas do
timolol de uso oftalmico na fungdo hepatica.

Oculares

Antes do inicio do tratamento, os doentes devem ser informados sobre a possibilidade do crescimento
das pestanas, do escurecimento da pele da palpebra ou periocular e do aumento da pigmentagdo
castanha da iris, visto terem-se observado estas reagdes durante o tratamento com bimatoprost e
GANFORT. Hé uma tendéncia para o aumento da pigmentagdo da iris ser permanente, podendo levar
a uma aparéncia diferente entre os dois olhos se apenas um olho for tratado. Apos a suspensdo do
GANFORT, a pigmentacdo da iris pode ser permanente. Ao fim de 12 meses de tratamento com
GANFORT, a incidéncia da pigmentacao da iris foi de 0,2%. Ao fim de 12 meses de tratamento com
colirio apenas de bimatoprost, a incidéncia foi de 1,5% e ndo aumentou nos 3 anos seguintes de
tratamento. A alteragdo da pigmentagdo é devida ao aumento do teor de melanina nos melanocitos e
ndo a um aumento do numero de melanocitos, Os efeitos a longo prazo do aumento da pigmentagdo da
iris ndo sdo conhecidos. As alteragdes na coloragdo da iris observadas com a administragao oftalmica
de bimatoprost podem néo ser percetiveis durante varios meses ou anos. Os nevos ¢ as sardas da iris
parecem ndo ser afetados pelo tratamento. Foi referido que a pigmentacdo dos tecidos periorbitarios ¢
reversivel nalguns doentes.

Foi notificado edema macular, incluindo edema macular cistoide, com GANFORT. Por conseguinte,
GANFORT deve ser usado com precaugdo em doentes afaquicos, doentes pseudofaquicos com
capsula posterior do cristalino rasgada ou em doentes com fatores de risco conhecidos para edema
macular (p. ex. cirurgia intraocular, oclusdes de veias da retina, doenga inflamatdria ocular e
retinopatia diabética).

GANFORT deve ser usado com precaugdo em doentes com inflamagao intraocular ativa (p. ex. uveite)
porque a inflamag@o pode ser exacerbada.

Pele



Existe a possibilidade de ocorrer crescimento de pelos em areas onde a solugdo de GANFORT entra
em contacto repetido com a superficie da pele. Por isso, ¢ importante a aplicagdo de GANFORT
conforme indicado, para evitar que a solugdo escorra pela face ou outras areas da pele.

Excipientes
O conservante existente no GANFORT, cloreto de benzalconio, pode causar irritacdo ocular. As lentes

de contacto devem ser retiradas antes da aplicag@o e deve esperar-se pelo menos 15 minutos antes da
recolocacdo. Sabe-se que o cloreto de benzalconio costuma alterar a coloragdo das lentes de contacto
hidrofilas. Deve evitar-se o contacto com lentes de contacto hidroéfilas.

O cloreto de benzalconio tem sido associado a notificagdes de queratite ponteada e/ou queratite
ulcerativa toxica. Por conseguinte, com o uso frequente ou prolongado de GANFORT ¢ necessario
monitorizar os doentes com olho seco ou com compromisso da cornea.

Outras situagdes

GANFORT nao foi estudado em doentes com situagdes de inflamagao ocular, glaucoma neovascular,
glaucoma inflamatorio, glaucoma de angulo fechado, glaucoma congénito ou glaucoma de angulo
estreito.

Em estudos com bimatoprost 0,3 mg/ml realizados em doentes com glaucoma ou hipertensio ocular,
verificou-se que a exposi¢do do olho com uma frequéncia superior a mais do que uma dose diaria de
bimatoprost pode diminuir o efeito de reducdo da PIO. Os doentes que utilizem GANFORT com
outros analogos das prostaglandinas devem ser vigiados quanto a alteragdes na pressao ocular.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram realizados estudos especificos de interagdo com a combinacdo fixa de bimatoprost e
timolol.

Existe um potencial para efeitos aditivos que resultam em tensgo arterial baixa e/ou bradicardia
acentuada quando sdo administradas solug¢des oftalmicas com bloqueadores beta concomitantemente
com bloqueadores dos canais de calcio, guanetidina, bloqueadores beta-adrenérgicos,
parassimpatomiméticos, antiarritmicos (incluindo amiodarona) e glicosideos digitalicos.

Foi registado bloqueio beta sistémico potenciado (por exemplo diminui¢do da frequéncia cardiaca,
depressdo) durante o tratamento combinado com inibidores da CYP2D6 (por exemplo, quinidina,
fluoxetina, paroxetina) e timolol.

Tem sido notificada ocasionalmente midriase resultante da utilizagdo concomitante de bloqueadores
beta oftalmicos e adrenalina (epinefrina).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo da combinagao fixa de bimatoprost e timolol em mulheres
gravidas, ¢ insuficiente. GANFORT nao deve ser utilizado durante a gravidez a menos que tal seja
claramente necessario. Para reduzir a absor¢ao sistémica, ver sec¢do 4.2.

Bimatoprost

Nio existem dados clinicos adequados na gravidez exposta a este medicamento. Os estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva na presenca de doses maternotoxicas elevadas (ver sec¢do
5.3).

Timolol
Estudos epidemioldgicos ndo revelaram efeitos relacionados com malformagdes mas evidenciaram um
risco de atraso do crescimento intrauterino quando os bloqueadores beta sdo administrados por via
oral. Além disso, foram observados sinais e sintomas de bloqueio beta (por exemplo, bradicardia,
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tensdo arterial baixa, dificuldades respiratorias e hipoglicemia) no recém-nascido no caso em que os
bloqueadores beta foram administrados até a altura do parto. Se GANFORT for administrado até a
altura do parto, o recém-nascido deve ser cuidadosamente vigiado durante os primeiros dias de vida.
Estudos efetuados com timolol em animais revelaram toxicidade reprodutiva em doses
significativamente mais elevadas do que as que seriam utilizadas na pratica clinica (ver sec¢do 5.3).

Amamentacao
Timolol

Os bloqueadores beta sdo excretados no leite humano. No entanto, em doses terapéuticas de timolol
em colirio ndo é provavel que exista uma quantidade suficiente no leite humano para que se
verifiquem sintomas clinicos do bloqueio beta na crianga. Para reduzir a absor¢ao sistémica, ver
seccao 4.2.

Bimatoprost
Nao se sabe se bimatoprost € excretado no leite humano em seres humanos mas € excretado no leite
humano em ratos. GANFORT néo deve ser utilizado em mulheres que estejam a amamentar.

Fertilidade
N3o existem dados sobre os efeitos de GANFORT na fertilidade humana.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de GANFORT sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo desprezaveis. Como
acontece com qualquer tratamento ocular, se houver turvagdo da visdo apos a instilagao o doente deve
esperar até que a visao fique nitida antes de conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

GANFORT

Resumo do perfil de seguranca

As reacGes adversas notificadas em estudos clinicos com GANFORT limitaram-se as notificadas
anteriormente para cada uma das substancias ativas: o bimatoprost e o timolol. Nao foram observadas
novas reagdes adversas especificas da utilizacdo de GANFORT nos estudos clinicos.

A maioria das reagoes adversas notificadas em estudos clinicos com GANFORT foram oculares, de
intensidade ligeira e ndo foram graves. Com base em dados clinicos recolhidos ao longo de 12 meses,
a reagdo adversa mais frequentemente notificada foi hiperemia conjuntival (na maior parte dos casos
vestigial a ligeira e que se pensa ser de natureza nio inflamatdria) em aproximadamente 26% dos
doentes e levou a interrup¢ao em 1,5% dos doentes.

Quadro resumo das reagoes adversas

Na tabela 1 estdo indicadas as reagdes adversas que tém sido notificadas durante os estudos clinicos
com todas as formula¢des de GANFORT (multidose e unidose) (as reacdes adversas sdo apresentadas
por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia) ou no periodo pos-
comercializagao.

A frequéncia das eventuais reacdes adversas abaixo indicadas esta definida de acordo com a seguinte
convencao:

Muito frequentes >1/10

Frequentes >1/100, <1/10

Pouco frequentes >1/1.000, <1/100

Raras >1/10.000, <1/1.000

Muito raras <1/10.000

Desconhecidas A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis




Tabela 1

Classes de sistemas de orgaos | Frequéncia Reacio adversa

Doencgas do sistema imunitario | Desconhecida reacdes de hipersensibilidade,
incluindo sinais ou sintomas de
dermatite alérgica, angioedema,
alergia ocular

Perturbagoes do foro Desconhecida insonias?, pesadelos?

psiquiatrico

Doengas do sistema nervoso Frequentes cefaleias

Desconhecida disgeusia?, tonturas

Afecdes oculares

Muito frequentes

hiperemia conjuntival

Frequentes

queratite pontuada, erosdo da
cornea’, sensac¢io de ardor?,
irritagdo conjuntival', prurido
ocular, sensacao de picada no
olho?, sensagdo de corpo
estranho, olho seco, eritema da
palpebra, dor ocular, fotofobia,
secrecdo ocular, perturbagdo
visual?, prurido da pélpebra,
agravamento da acuidade
visual?, blefarite?, edema da
palpebra, irritagdo ocular,
aumento do lacrimejo,
crescimento das pestanas

Pouco frequentes

irite?, edema conjuntival®, dor
nas palpebras?, sensagio
andémala no olho!, astenopia,
triquiase?, hiperpigmentagio da
iris?, sulcos das palpebras mais
pronunciados, retragdo da
palpebra?, descoloragdo das
pestanas (escurecimento)’

Desconhecida edema macular cistoide?,
inchaco ocular, visdo turva?,
desconforto ocular

Cardiopatias Desconhecida bradicardia
Vasculopatias Desconhecida hipertensdo
Doengas respiratorias, Frequentes rinite?
tordcicas e do mediastino Pouco frequentes dispneia

Desconhecida broncospasmo
(predominantemente em doentes
com doenga broncospastica pré-
existente)?, asma

Afegdes dos tecidos cutdneos e | Frequentes pigmentagdo palpebral?,
subcutdineos hirsutismo?, hiperpigmentagio
da pele (periocular)

Desconhecida alopecia, descoloracdo da pele
(periocular)

Perturbagoes gerais e Desconhecida fadiga

alteracoes no local de
administragdo

'reagOes adversas observadas apenas na formulagdo unidose de Ganfort
2reacOes adversas observadas apenas na formula¢io multidose de Ganfort
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Tal como outros medicamentos oftalmicos de aplicagdo topica, 0 GANFORT (bimatoprost/timolol) é
absorvido para a circulagdo sistémica. A absor¢do do timolol pode causar efeitos indesejaveis
semelhantes aos efeitos observados com agentes bloqueadores beta sistémicos. A incidéncia de
reagOes adversas sistémicas ao medicamento apos a administragdo oftalmologica topica € inferior a da
administracao sistémica. Para reduzir a absorcao sistémica, ver sec¢do 4.2.

As reacOes adversas adicionais que foram observadas com ambas as substancias ativas (bimatoprost
ou timolol) e que podem eventualmente ocorrer também com GANFORT estao indicadas abaixo na
Tabela 2:

Tabela 2
Classes de sistemas de érgaos Reacao adversa
Doencas do sistema imunitdario reacdes alérgicas sistémicas, incluindo
anafilaxia'
Doengas do metabolismo e da nutri¢do hipoglicemia'
Perturbagées do foro psiquidtrico depressdo!, perda de memoria', alucinago!
Doencas do sistema nervoso sincope!, acidente vascular cerebral!, aumento

dos sinais e sintomas de miastenia grave',
parestesia', isquemia cerebral!

Afegdes oculares diminuigdo da sensibilidade da cornea’,
diplopia', ptose!, descolamento da coroideia na
sequéncia de cirurgia de filtracao (ver secgdo
4.4)!, queratite!, blefarospasmo?, hemorragia da
retina?, uveite?

Cardiopatias bloqueio auriculoventricular!, paragem cardiaca’,
arritmia', insuficiéncia cardiaca', insuficiéncia
cardiaca congestiva', dor tordcica!, palpitagdes’,

edema’

Vasculopatias hipotensdo!, fenomeno de Raynaud', mios e pés
frios'.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino | exacerbacdo da asma?, exacerbagio da DPOC?,
tosse!

Doencgas gastrointestinais nauseas'?, diarreia', dispepsia', boca seca', dor
abdominal', vomitos'

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutineos erupcdo cutdnea psoriasiforme! ou exacerbagdo
da psoriase!, erupgdo cutinea !

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos mialgia'

conjuntivos

Doencgas dos orgdos genitais e da mama disfung¢io sexual!, diminuigio da libido!

Perturbagoes gerais e alteragoes no local de astenia'?

administracgdo

Exames complementares de diagnostico testes anomalos da fungdo hepéatica (LFT)?

! reagdes adversas observadas com a utilizagdo de Timolol
2 reagdes adversas observadas com a utilizagdo de Bimatoprost

Reacodes adversas notificadas com colirios contendo fosfatos

Foram notificados, muito raramente, casos de calcificagdo da cornea associados a utilizagao colirios
contendo fosfatos em alguns doentes com corneas significativamente danificadas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢ao do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos




profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*.

4.9 Sobredosagem

Nao ¢é provavel a ocorréncia de sobredosagem topica com GANFORT nem a sua associagao a
toxicidade.

Bimatoprost
Se GANFORT for ingerido acidentalmente, a seguinte informagao pode ser util: em estudos orais de

duas semanas em ratos e ratinhos, doses de bimatoprost até 100 mg/kg/dia ndo apresentaram qualquer
toxicidade. Esta dose expressa em mg/m? ¢ pelo menos 70 vezes superior do que a dose acidental de
um frasco de GANFORT numa crianga com um peso de 10 kg.

Timolol

Os sintomas de sobredosagem sistémica de timolol incluem: bradicardia, tensdo arterial baixa,
broncospasmo, cefaleias, tonturas, falta de ar e paragem cardiaca. Um estudo realizado com doentes
com insuficiéncia renal revelou que o timolol ndo ¢ imediatamente eliminado por dialise.

Se ocorrer uma sobredosagem, o tratamento devera ser sintomatico e de suporte.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas
Grupo farmacoterap€utico: Oftalmologico — agentes bloqueadores beta — codigo ATC: SO1EDS51

Mecanismo de acdo

GANFORT ¢ composto por duas substancias ativas: bimatoprost e timolol. Estes dois componentes
reduzem a pressao intraocular (P1O) elevada por meio de mecanismos de agdo complementares € o
efeito combinado resulta numa diminuigdo adicional da PIO, em comparagao com qualquer dos
compostos administrados isoladamente. GANFORT tem um rapido inicio de agao.

O bimatoprost é uma potente substancia ativa hipotensora ocular. E uma prostamida sintética,
estruturalmente relacionada com a prostaglandina F», (PGF2,), que ndo atua através de qualquer
recetor conhecido das prostaglandinas. O bimatoprost mimetiza seletivamente os efeitos das recém-
descobertas substancias biossintetizadas denominadas prostamidas. Contudo, a estrutura do recetor das
prostamidas ainda ndo foi identificada. O mecanismo de a¢do pelo qual o bimatoprost reduz a pressao
intraocular no ser humano ¢ pelo aumento da drenagem do humor aquoso pela malha trabecular e pelo
aumento da drenagem pela via uveoscleral.

Timolol é um agente bloqueador ndo seletivo dos recetores adrenérgicos beta; e beta, que ndo possui
significativa atividade simpaticomimética, atividade depressora direta do miocardio ou atividade
anestésica local (estabilizadora das membranas). O timolol diminui a PIO reduzindo a formagao de
humor aquoso. Nao esta claramente estabelecido o exato mecanismo de ag@o, mas a inibigdo da sintese
aumentada do AMP ciclico provocada pela estimulacao beta-adrenérgica enddgena € provavel.

Efeitos clinicos
O efeito de reducdo da PIO de GANFORT ¢ ndo-inferior ao obtido por terapéutica auxiliar de
bimatoprost (uma vez ao dia) e timolol (duas vezes ao dia).

A literatura existente para 0o GANFORT sugere que a administragdo a noite pode ser mais eficaz na
reducdo da PIO do que a administragdo de manha. No entanto, na escolha pela administragdo de
manha ou a noite devera ter-se em consideragdo a op¢do que apresenta a maior probabilidade de
cumprimento da terapéutica.



Populacao pediatrica
A seguranca e a eficacia de GANFORT em criangas dos 0 aos 18 anos nao foram estabelecidas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Medicamento GANFORT

As concentragdes plasmaticas de bimatoprost e timolol foram determinadas num estudo cruzado,
comparando os tratamentos monoterapéuticos com o tratamento com GANFORT em individuos
saudaveis. A absorcao sistémica dos componentes individuais foi minima e nao foi afetada pela
coadministracdo numa unica formulacéo.

Em dois estudos de 12 meses onde a absor¢do sistémica foi medida, ndo foi observada acumulacgio
com qualquer um dos componentes individuais.

Bimatoprost
In vitro, bimatoprost penetra bem a cornea e a esclera humana. Apds uso oftalmico, a exposicao

sistémica ao bimatoprost € muito baixa, sem nenhuma acumulagdo ao longo do tempo. Depois de
administra¢des oftalmicas de uma gota de bimatoprost a 0,03%, uma vez por dia, nos dois olhos
durante duas semanas, as concentragdes séricas chegaram ao pico dentro de 10 minutos ap6s a dose e
reduziram-se a um nivel abaixo do limite minimo de dete¢do (0,025 ng/ml) dentro de 1,5 horas apods a
dose. Os valores Cmax € AUC ¢.24ns médios eram similares nos dias 7 e 14 em cerca de 0,08 ng/ml e
0,09 ngeh/ml respetivamente, indicando que uma concentragdo no estado estacionario foi atingida
durante a primeira semana de aplicacdo oftalmica.

Bimatoprost distribui-se de forma moderada pelos tecidos do corpo e o volume de distribuigdo
sistémico em seres humanos no estado estavel foi de 0,67 1/kg. No sangue humano, bimatoprost
encontra-se sobretudo no plasma. A ligagdo de bimatoprost as proteinas plasmaticas € de cerca de

88%.

Bimatoprost encontra-se como a maior fragao que circula no sangue quando atinge a circulagio
sistémica apos aplicacdo oftdlmica. De seguida o bimatoprost sofre oxidacdo, N-desetilagdo e
glucuronidag¢do, o que origina uma grande variedade de metabolitos.

Bimatoprost ¢ eliminado primariamente por excrecdo renal; até 67% de uma dose administrada por via
intravenosa a voluntarios saudaveis foram excretados na urina, 25% da dose foi excretada pelas fezes.
A semivida de eliminagdo apo6s administragdo intravenosa foi de cerca de 45 minutos; a depuragdo
total do sangue foi de 1,5 1/h/kg.

Caracteristicas em idosos

Apo6s administragdes duas vezes por dia, o valor médio de AUC ¢.24ns de 0,0634 ngeh/ml de
bimatoprost em doentes idosos (individuos de 65 anos ou mais velhos) foi significativamente maior do
que o valor de 0,0218 ngeh/ml em adultos jovens e saudaveis. Porém, este resultado néo é
clinicamente relevante visto que a exposi¢do sistémica tanto para individuos idosos como jovens
esteve muito abaixo da dose ocular. Nao houve acumulacao de bimatoprost no sangue ao longo do
tempo e o perfil de seguranga foi similar em doentes idosos ¢ jovens.

Timolol

Apods a administragdo ocular de um colirio, solugdo a 0,5% em seres humanos submetidos a cirurgia as
cataratas, a concentragdo maxima de timolol foi de 898 ng/ml no humor aquoso uma hora apds a
administracao. Parte da dose € absorvida por via sistémica sendo depois extensamente metabolizada
no figado. A semivida plasmatica do timolol ¢ de cerca de 4 a 6 horas. O timolol ¢ parcialmente
metabolizado pelo figado, sendo o timolol e seus metabolitos excretados pelos rins. O timolol ndo se
liga de forma extensa ao plasma.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
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Medicamento GANFORT

Estudos de toxicidade ocular de dose repetida realizados com GANFORT ndo revelaram qualquer
risco especial para o ser humano. O perfil de seguranca ocular e sistémica dos componentes
individuais esta bem estabelecido.

Bimatoprost
Os dados néo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais

de farmacologia de seguranca, genotoxicidade, potencial carcinogénico. Estudos em roedores levaram
a abortos especificos para a espécie na presen¢a de uma exposi¢ao sistémica com niveis 33 a 97 vezes
maiores do que aqueles alcangados em seres humanos ap6s uso oftalmico.

Em macacos nos quais foi administrado bimatoprost por via oftalmica em concentragdes diarias > a
0,03% durante um ano constatou-se um aumento na pigmentagao da iris e efeitos perioculares
reversiveis relacionados com a dose e caracterizados por sulcos superiores e/ou inferiores
proeminentes assim como alargamento da fissura palpebral. O aumento da pigmentacdo da iris parece
ser causado por estimulagdo aumentada de producdo de melanina e ndo por aumento no nimero de
melanocitos. Nao se observaram altera¢des funcionais ou microscopicas relacionadas com os efeitos
perioculares, desconhecendo-se o mecanismo de agdo das alteragdes perioculares.

Timolol

Os dados nio clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e
toxicidade reprodutiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de benzalconio

Cloreto de sodio

Fosfato dissodico hepta-hidratado

Acido citrico mono-hidratado

Acido cloridrico ou hidroxido de sodio (para ajustar o pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos

A estabilidade quimica e fisica ap6s abertura do frasco foi comprovada como sendo de 28 dias a 25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o prazo e as condigdes de conservacdo apos abertura do frasco ¢ da
responsabilidade do doente e de um modo geral ndo devera ser superior a 28 dias a 25°C.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

11



Frascos, brancos opacos, de polietileno de baixa densidade, com tampa de rosca de poliestireno. Cada
frasco possui um volume de enchimento de 3 ml.

Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes: embalagens com 1 ou 3 frascos de 3 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacao.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/001-002

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 19 de maio de 2006

Data da tltima renovagdo: 23 de junho de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD de més de AAAA}>

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio, solugdo, em recipiente unidose.

Solugdo incolor a ligeiramente amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Reducao da pressao intraocular (PI0) em doentes adultos com glaucoma de angulo aberto ou
hipertensao ocular com resposta insuficiente aos bloqueadores beta ou aos analogos das
prostaglandinas topicos.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia
Dose recomendada em adultos (incluindo idosos)

A dose recomendada ¢ de uma gota de GANFORT unidose no(s) olho(s) afetado(s) uma vez por dia,
aplicada de manha ou a noite. Deve ser administrado a mesma hora todos os dias.

A literatura existente para 0o GANFORT (formulagdo multidose) sugere que a administragdo a noite
pode ser mais eficaz na redugdo da PIO do que a administragdo de manha. No entanto, na escolha pela
administracdo de manha ou a noite devera ter-se em consideracdo a opgao que apresenta a maior
probabilidade de cumprimento da terapéutica (ver secgdo 5.1).

O recipiente unidose destina-se a uma Unica utilizagdo; um recipiente ¢ suficiente para tratar os dois
olhos. Qualquer solugo ndo utilizada deve ser rejeitada imediatamente apds a utilizagdo. Se se
esquecer de uma dose, o tratamento devera continuar com a dose seguinte, conforme indicado. A dose
ndo devera exceder uma gota no(s) olho(s) afetado(s) uma vez por dia.

Compromisso renal e hepatico
O GANFORT unidose nao foi estudado em doentes com compromisso renal ou hepatico. Por
conseguinte, devem tomar-se precaucdes no tratamento destes doentes.

Populagao pediatrica
A seguranga ¢ a eficacia de GANFORT unidose em criangas com idade inferior a 18 anos ndo foram
estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administragéo
Se for usado mais de um medicamento oftalmico topico, os diferentes medicamentos devem ser
aplicados com um intervalo minimo de 5 minutos entre eles.
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Se efetuar uma oclusdo nasolacrimal ou se fechar as palpebras durante 2 minutos, a absor¢ao sistémica
sera reduzida. Tal podera resultar numa diminuicéo dos efeitos secundarios sistémicos € num aumento
da atividade local.

4.3 Contraindicacoes

= Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao
6.1.

®= Doenga reativa das vias respiratorias incluindo asma brénquica ou antecedentes de asma
bronquica, doenga pulmonar obstrutiva cronica grave.

®  Bradicardia sinusal, sindrome do nddulo sinusal, bloqueio sinoauricular, bloqueio
auriculoventricular de segundo ou terceiro grau, ndo controlado por pacemaker. Insuficiéncia
cardiaca manifesta, choque cardiogénico.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Tal como outros medicamentos oftalmicos de aplicagdo topica, as substancias ativas (timolol/
bimatoprost) de GANFORT unidose podem ser absorvidas por via sistémica. N&o foi observado
qualquer aumento da absor¢éo sistémica das substancias ativas isoladas com GANFORT (formulacao
multidose). Devido ao componente beta-adrenérgico, timolol, podem ocorrer os mesmos tipos de
reacdes adversas a nivel cardiovascular, pulmonar, entre outros, que os observados com bloqueadores
beta sistémicos. A incidéncia de reagdes adversas sistémicas ao medicamento apds a administragdo
oftalmologica topica ¢ inferior a da administragdo sistémica. Para reduzir a absor¢ao sistémica, ver
seccao 4.2.

Cardiopatias
Os doentes com patologias cardiovasculares (p. ex., doenca corondria, angina de Prinzmetal e

insuficiéncia cardiaca) e a fazer terapéutica hipotensora com bloqueadores beta devem ser
criteriosamente avaliados e deve ser considerada a terapéutica com outras substancias ativas. Os
doentes com patologias cardiovasculares devem ser vigiados quanto a sinais de agravamento destas
doengas e reacdes adversas.

Os bloqueadores beta devem apenas ser usados com precaucao nos doentes com bloqueio cardiaco de
primeiro grau devido ao efeito negativo sobre o tempo de condugao.

Vasculopatias
Os doentes com perturbacdes/problemas graves do sistema circulatoério periférico (i. e. formas graves

da doenca de Raynaud ou sindrome de Raynaud) devem ser tratados com precaucao.

Perturbacdes respiratérias
Foram notificadas reagdes respiratdrias, incluindo morte, devido a broncospasmo, em doentes com
asma na sequéncia da administragdo de alguns bloqueadores beta oftalmicos.

GANFORT unidose deve ser utilizado com precaugdo em doentes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) ligeira/moderada e s6 deve ser utilizado quando o beneficio do tratamento for
superior ao potencial risco.

Doencas endécrinas

Os medicamentos com agdo bloqueadora beta-adrenérgica devem ser administrados com precaugao a
doentes sujeitos a hipoglicemia espontinea ou a doentes com diabetes 1abil, pois os bloqueadores beta
podem mascarar os sinais e sintomas de hipoglicemia aguda.

Os bloqueadores beta podem também mascarar os sinais de hipertiroidismo.
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Doengas da cornea
Os bloqueadores beta oftalmicos podem provocar secura dos olhos. Os doentes com afe¢des da cornea
devem ser tratados com precaugao.

Outros agentes bloqueadores beta

O efeito na pressao intraocular ou os efeitos conhecidos do bloqueio beta sistémico podem ser
potenciados quando o timolol é administrado a doentes que ja estdo a receber um agente bloqueador
beta sistémico. A resposta destes doentes deve ser cuidadosamente observada. O uso de dois
bloqueadores beta-adrenérgicos topicos nao € recomendado (ver secgdo 4.5).

Reacdes anafilaticas

Enquanto estdo a tomar bloqueadores beta, os doentes com antecedentes de atopia ou de reagdo
anafilatica grave a uma diversidade de alergénios podem ser mais reativos a provocagdes repetidas
com tais alergénios e ndo responder a dose habitual de adrenalina utilizada para tratar reagoes
anafilaticas.

Descolamento da coroideia
Foi notificado o descolamento da coroideia ap6s os procedimentos de filtragdo, com administragao de
terapéutica aquosa supressora (p. ex., timolol, acetazolamida).

Anestesia cirargica

As preparagoes oftalmicas de bloqueadores beta podem bloquear os efeitos sistémicos dos agonistas
beta, como a adrenalina. O anestesiologista deve ser informado quando o doente estiver a receber
tratamento com timolol.

Hepaticas

Em doentes com antecedentes de doenca hepatica ligeira ou valores basais alterados de alanina
aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST) e/ou bilirrubina, o colirio com bimatoprost
nao provocou reacoes adversas na fungdo hepatica ao longo de 24 meses. Nao se conhecem reagdes
adversas do timolol de uso oftalmico na fungdo hepatica.

Oculares

Antes do inicio do tratamento, os doentes devem ser informados sobre a possibilidade do crescimento
das pestanas e da hiperpigmentacdo da pele periorbital, visto terem sido observadas estas rea¢des
durante o tratamento com GANFORT unidose. Foi igualmente observado aumento da pigmentacao
castanha da iris durante o tratamento com GANFORT (formulagdo multidose). Ha uma tendéncia para
0 aumento da pigmentagdo da iris ser permanente, podendo levar a uma aparéncia diferente entre os
dois olhos se apenas um olho for tratado. Apds a suspensdo do GANFORT, a pigmentagdo da iris pode
ser permanente. Ao fim de 12 meses de tratamento com GANFORT (formulagdo multidose), a
incidéncia da pigmentagdo da iris foi de 0,2%. Ao fim de 12 meses de tratamento com colirio apenas
de bimatoprost, a incidéncia foi de 1,5% e ndo aumentou nos 3 anos seguintes de tratamento. A
alteracdo da pigmentacao ¢ devida ao aumento do teor de melanina nos melanocitos € ndo a um
aumento do niimero de melandcitos, Os efeitos a longo prazo do aumento da pigmentagao da iris ndo
sdo conhecidos. As alteragOes na coloragdo da iris observadas com a administragdo oftalmica de
bimatoprost podem nao ser percetiveis durante varios meses ou anos. Os nevos e as sardas da iris
parecem ndo ser afetados pelo tratamento. Foi referido que a pigmentacdo dos tecidos periorbitarios ¢
reversivel nalguns doentes.

Foi notificado edema macular, incluindo edema macular cistoide, com GANFORT (formula¢ao
multidose). Por conseguinte, GANFORT unidose deve ser usado com precaugdo em doentes
afaquicos, doentes pseudofaquicos com capsula posterior do cristalino rasgada ou em doentes com
fatores de risco conhecidos para edema macular (p. ex. cirurgia intraocular, oclusdes de veias da
retina, doenga inflamatdria ocular e retinopatia diabética).

GANFORT deve ser usado com precaugdo em doentes com inflamagao intraocular ativa (p. ex. uveite)
porque a inflamag&o pode ser exacerbada.

Pele
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Existe a possibilidade de ocorrer crescimento de pelos em areas onde a solugdo de GANFORT entra
em contacto repetido com a superficie da pele. Por isso, € importante a aplicagio de GANFORT
conforme indicado, para evitar que a solugdo escorra pela face ou outras areas da pele.

Outras situacgdes
GANFORT unidose nao foi estudado em doentes com situagdes de inflamagdo ocular e de glaucoma
neovascular, inflamatorio, de angulo fechado, congénito ou de angulo estreito.

Em estudos com bimatoprost 0,3 mg/ml realizados em doentes com glaucoma ou hipertensdo ocular,
verificou-se que a exposi¢do do olho com uma frequéncia superior a mais do que uma dose diaria de
bimatoprost pode diminuir o efeito de redugdo da PIO. Os doentes que utilizem GANFORT com
outros analogos das prostaglandinas devem ser vigiados quanto a alteragdes na pressdo ocular.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram realizados estudos especificos de interacdo com a combinacao fixa de bimatoprost e
timolol.

Existe um potencial para efeitos aditivos que resultam em hipotenséo, e/ou bradicardia acentuada
quando sdo administradas solugdes oftalmicas com bloqueador beta concomitantemente com
bloqueadores dos canais de calcio orais, guanetidina, bloqueadores beta-adrenérgicos,
parassimpatomiméticos, antiarritmicos (incluindo amiodarona) e glicosideos digitalicos.

Foi notificado bloqueio beta sistémico potenciado (p. ex. diminui¢do da frequéncia cardiaca,
depressdo) durante o tratamento combinado com inibidores da CYP2D6 (p.ex. quinidina, fluoxetina,
paroxetina) e timolol.

Tem sido notificada ocasionalmente midriase resultante da utilizagdo concomitante de bloqueadores
beta oftalmicos e adrenalina (epinefrina).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo da combinagao fixa de bimatoprost € timolol em mulheres
gravidas, ¢ insuficiente. GANFORT unidose ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que tal
seja claramente necessario. Para reduzir a absor¢ao sistémica, ver seccio 4.2.

Bimatoprost

Nao existem dados clinicos adequados na gravidez exposta a este medicamento. Os estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva na presenca de doses maternotoxicas elevadas (ver
secgdo 5.3).

Timolol

Estudos epidemiologicos ndo revelaram efeitos relacionados com malformagdes, mas evidenciaram
um risco de atraso do crescimento intrauterino quando os bloqueadores beta sdo administrados por via
oral. Além disso, foram observados sinais e sintomas de bloqueio beta (p. ex. bradicardia, hipotensao,
dificuldades respiratdrias e hipoglicemia) no recém-nascido no caso em que os bloqueadores beta
foram administrados até a altura do parto. Se GANFORT unidose for administrado até a altura do
parto, o recém-nascido deve ser cuidadosamente vigiado durante os primeiros dias de vida. Estudos
efetuados com timolol em animais revelaram toxicidade reprodutiva em doses significativamente mais
elevadas do que as que seriam utilizadas na pratica clinica (ver secgdo 5.3).

Amamentacao
Timolol

Os bloqueadores beta sdo excretados no leite humano. No entanto, em doses terapéuticas de timolol,
em colirio, ndo € provavel que exista uma quantidade suficiente no leite humano para que se
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verifiquem sintomas clinicos do bloqueio beta na crianga. Para reduzir a absor¢ao sistémica, ver
seccao 4.2.

Bimatoprost
Nao se sabe se bimatoprost € excretado no leite humano em seres humanos, mas é excretado no leite
humano em ratos. GANFORT unidose ndo deve ser utilizado em mulheres que estejam a amamentar.

Fertilidade
N3o existem dados sobre os efeitos de GANFORT unidose na fertilidade humana.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de GANFORT unidose sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
desprezaveis. Tal como acontece com qualquer tratamento ocular topico, se ocorrer turvacdo da visdo
apos a instilacdo, o doente deve esperar até que a visao fique nitida antes de conduzir e utilizar
maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

GANFORT unidose

Resumo do perfil de seguranca

As reagoes adversas notificadas no estudo clinico com GANFORT unidose limitaram-se as notificadas
anteriormente para GANFORT (formulagdo multidose) ou para cada uma das substancias ativas: o

bimatoprost ou o timolol. Ndo foram observadas novas reagdes adversas especificas da utilizagdo de
GANFORT unidose nos estudos clinicos.

A maioria das reagdes adversas notificadas com GANFORT unidose foram oculares, de intensidade
ligeira e nenhuma foi grave. Com base num estudo de GANFORT unidose, administrado uma vez por
dia, com 12 semanas de duragdo, a rea¢ao adversa mais frequentemente notificada com GANFORT
unidose foi hiperemia conjuntival (na maior parte dos casos, vestigial a ligeira e que se pensa ser de
natureza ndo inflamatdria) em aproximadamente 21% dos doentes e levou a interrupgdo do tratamento
em 1,4% dos doentes.

Tabela resumo das reacoes adversas

A tabela 1 apresenta as reagdes adversas que foram notificadas durante os estudos clinicos das
formulagdes unidose e multidose de GANFORT (as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia) ou no periodo pds-comercializagdo.

A frequéncia das possiveis reagdes adversas abaixo indicadas esta definida de acordo com a seguinte
convengao:

Muito frequentes >1/10

Frequentes >1/100, <1/10

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100

Raras >1/10.000, <1/1.000

Muito raras <1/10.000)

Desconhecidas A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Tabela 1

Classes de sistemas de 6rgdos | Frequéncia Reacfio adversa

Doengas do sistema imunitdario | Desconhecida reacoes de hipersensibilidade,
incluindo sinais ou sintomas de
dermatite alérgica, angioedema,
alergia ocular

Perturbagées do foro Desconhecida insonias?, pesadelos?
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psiquidtrico

Doengas do sistema nervoso

Frequentes

cefaleias

Desconhecida

disgeusia’, tonturas

Afecdes oculares

Muito frequentes

hiperemia conjuntival

Frequentes

queratite pontuada, erosdo da
cornea’, sensagio de ardor?,
irritagdo conjuntival', prurido
ocular, sensacdo de picada no
olho?, sensagdo de corpo
estranho, olho seco, eritema da
palpebra, dor ocular, fotofobia,
secrecdo ocular, perturbagdo
visual?, prurido da palpebra,
agravamento da acuidade
visual?, blefarite?, edema da
palpebra, irritagdo ocular,
aumento do lacrimejo,
crescimento das pestanas

Pouco frequentes

irite?, edema conjuntival?, dor
nas palpebras?, sensagdo
andémala no olho!, astenopia,
triquiase?, hiperpigmentagio da
iris?, sulcos das pélpebras mais
pronunciados, retragdo da
palpebra?, descoloracdo das
pestanas (escurecimento)’

Desconhecida edema macular cistoide?,
inchago ocular, visio turva?,
desconforto ocular

Cardiopatias Desconhecida bradicardia
Vasculopatias Desconhecida hipertensao
Doengas respiratorias, Frequentes rinite?
toracicas e do mediastino Pouco frequentes dispneia

Desconhecida broncospasmo
(predominantemente em doentes
com doenga broncospastica pré-
existente)?, asma

Afecgdes dos tecidos cutdneos e | Frequentes pigmentagdo palpebral?,
subcutdneos hirsutismo?, hiperpigmentagdo
da pele (periocular)

Desconhecida alopecia, descoloragdo da pele
(periocular)

Perturbagées gerais e Desconhecida fadiga

alteracoes no local de
administragdo

'reagOes adversas observadas apenas na formulag¢do unidose de Ganfort
2reacOes adversas observadas apenas na formula¢do multidose de Ganfort

Tal como outros medicamentos oftalmicos de aplicagdo topica, 0 GANFORT (bimatoprost/timolol) é
absorvido para a circulagdo sistémica. A absor¢ao do timolol pode causar efeitos indesejaveis
semelhantes aos efeitos observados com agentes bloqueadores beta sistémicos. A incidéncia de
reagOes adversas sistémicas ao medicamento apos a administragdo oftalmologica topica € inferior a da
administracao sistémica. Para reduzir a absorcao sistémica, ver secgdo 4.2.
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As reacdes adversas adicionais que foram observadas com ambas as substancias ativas (bimatoprost
ou timolol) e que podem potencialmente ocorrer também com GANFORT estdo indicadas abaixo na
Tabela 2:

Tabela 2

Classes de sistemas de 0rgaos Reacio adversa

Doencas do sistema imunitdario reacdes alérgicas sistémicas, incluindo

anafilaxia'

Doengas do metabolismo e da nutri¢do hipoglicemia'

Perturbagées do foro psiquiatrico depressdo!, perda de memoria', alucinagdo!

Doencas do sistema nervoso sincope!, acidente vascular cerebral!, aumento
dos sinais e sintomas de miastenia grave',

parestesia', isquemia cerebral’

diminui¢do da sensibilidade da cornea!,
diplopia!, ptose!, descolamento da coroideia na
sequéncia de cirurgia de filtracao (ver secgdo
4.4)!, queratite!, blefarospasmo?, hemorragia da
retina?, uveite?

Afecbes oculares

bloqueio auriculoventricular!, paragem cardiaca’,
arritmia', insuficiéncia cardiaca', insuficiéncia
cardiaca congestiva', dor tordcica!, palpita¢des’,
edema!

Cardiopatias

hipotensédo!, fenomeno de Raynaud', mios e pés
frios'.

Vasculopatias

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino

exacerbacdo da asma?, exacerbacdo da DPOC?,
tosse!

Doengas gastrointestinais

nauseas'?, diarreia', dispepsia', boca seca', dor
abdominal', vomitos'

Afe¢bes dos tecidos cutineos e subcutdineos

erupcdo cutdnea psoriasiforme! ou exacerbagdo
da psoriase!, erup¢do cutinea!

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos

mialgia'

Doengas dos orgdos genitais e da mama

disfung¢io sexual', diminui¢do da Ibido!

Perturbagoes gerais e alteragoes no local de
administracdo

astenia'?

Exames complementares de diagnostico

testes andmalos da fungdo hepatica (LFT)?

! reagdes adversas observadas com a utilizagdo de Timolol
2 reagdes adversas observadas com a utilizagdo de Bimatoprost

Reacodes adversas notificadas com colirios contendo fosfatos

Foram notificados, muito raramente, casos de calcificagdo da cornea associados a utilizagao colirios
contendo fosfatos em alguns doentes com corneas significativamente danificadas.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢ao do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*.

4.9 Sobredosagem

Nao ¢ provavel a ocorréncia de sobredosagem topica com GANFORT unidose nem a sua associag@o a
toxicidade.
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Bimatoprost
Caso o GANFORT unidose seja ingerido acidentalmente, a seguinte informagao pode ser ttil: em

estudos orais de duas semanas realizados em ratos e ratinhos, doses de bimatoprost até 100 mg/kg/dia
ndo causaram qualquer toxicidade; isto corresponde a uma dose equivalente em seres humanos de 8,1
e 16,2 mg/kg, respetivamente. Estas doses sdo, pelo menos, 7,5 vezes superiores a quantidade de
bimatoprost numa dose acidental do contetido total de uma embalagem de GANFORT unidose (90
recipientes unidose x 0,4 ml; 36 ml) numa crianga com 10 kg de peso [(36 ml x 0,3 mg/ml de
bimatoprost)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolol

Os sintomas de sobredosagem sistémica de timolol incluem: bradicardia, hipotensdo, broncospasmo,
cefaleias, tonturas, falta de ar e paragem cardiaca. Um estudo realizado com doentes com insuficiéncia
renal revelou que o timolol ndo ¢ imediatamente eliminado por dialise.

Se ocorrer uma sobredosagem, o tratamento devera ser sintomatico e de suporte.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Oftalmologico — agentes bloqueadores beta — codigo ATC: SO1EDSI.

Mecanismo de agdo

GANFORT unidose ¢ composto por duas substancias ativas: bimatoprost e timolol. Estes dois
componentes reduzem a pressao intraocular (P1O) elevada por meio de mecanismos de agdo
complementares e o efeito combinado resulta numa diminui¢do adicional da PIO, em comparagdo com
qualquer dos compostos administrados isoladamente. GANFORT unidose tem um rapido inicio de
acdo.

O bimatoprost é uma potente substancia ativa hipotensora ocular. E uma prostamida sintética,
estruturalmente relacionada com a prostaglandina F», (PGF2,), que ndo atua através de qualquer
recetor conhecido das prostaglandinas. O bimatoprost mimetiza seletivamente os efeitos das recém-
descobertas substancias biossintetizadas denominadas prostamidas. Contudo, a estrutura do recetor das
prostamidas ainda ndo foi identificada. O mecanismo de acdo pelo qual o bimatoprost reduz a pressao
intraocular no ser humano ¢ pelo aumento da drenagem do humor aquoso pela malha trabecular e pelo
aumento da drenagem pela via uveoscleral.

O timolol é um agente bloqueador ndo seletivo dos recetores adrenérgicos beta; e beta, que ndo possui
uma atividade simpaticomimética significativa, atividade depressora direta do miocéardio ou atividade
anestésica local (estabilizadora das membranas). O timolol diminui a PIO reduzindo a formagao de
humor aquoso. O exato mecanismo de ac¢do ndo esta claramente estabelecido, mas a inibigdo da sintese
aumentada do AMP ciclico provocada pela estimulagdo beta-adrenérgica enddgena é provavel.

Efeitos clinicos

Um estudo clinico de 12 semanas (com dupla ocultagdo, aleatorizado, com grupos paralelos)
comparou a eficacia e a seguranca de GANFORT unidose com GANFORT (formulagdo multidose)
em doentes com glaucoma ou hipertensdo ocular. GANFORT unidose alcangou uma eficacia de
redug@o da PIO (pressio intraocular) ndo inferior a de GANFORT (formulacao multidose): o limite
superior do IC de 95% da diferenca entre tratamentos esteve dentro da margem predefinida de 1,5
mmHg em cada momento avaliado (0, 2 e 8 horas) na 12* semana (para a analise primaria) e também
na 2* ¢ na 6* semana, para alteragdo média na PIO do pior olho a partir do valor basal (a PIO do pior
olho refere-se ao olho com os valores médios da PIO diurna basal mais elevados). Na realidade, o
limite superior do IC de 95% ndo excedeu 0,14 mmHg na 12* semana.

Ambos os grupos de tratamento mostraram redugdes médias, a partir do valor basal, estatistica e

clinicamente significativas da PIO do pior olho em todos os momentos de seguimento ao longo do
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estudo (p <0,001). As alteracdes médias na PIO do pior olho desde o valor basal variaram entre -9,16
e -7,98 mmHg para o grupo tratado com GANFORT (unidose) e entre -9,03 e -7,72 mmHg para o
grupo tratado com GANFORT (formula¢do multidose) ao longo do estudo de 12 semanas.

GANFORT unidose também alcangou uma eficacia de redugdo da PIO equivalente 8 de GANFORT
(formulag¢ao multidose) na PIO média ocular e na PIO do pior olho em cada momento de seguimento
na 2% 6* e 12% semana.

Com base em estudos de GANFORT (formulagdo multidose), o efeito de redugdo da PIO de
GANFORT ¢ néo-inferior ao obtido por terapéutica auxiliar de bimatoprost (uma vez ao dia) e timolol
(duas vezes ao dia).

Os dados da literatura existente para 0 GANFORT (formulagdo multidose) sugere que a administragdo
a noite pode ser mais eficaz na redugdo da PIO do que a administragdo de manha. No entanto, na
escolha pela administragdo de manha ou a noite devera ter-se em consideracdo a opcao que apresenta a
maior probabilidade de cumprimento da terapéutica.

Populacao pediatrica
A seguranga e a eficacia de GANFORT unidose em criangas com idade inferior a 18 anos nao foram
estabelecidas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Medicamento GANFORT

As concentragdes plasmaticas de bimatoprost e timolol foram determinadas num estudo cruzado,
comparando os tratamentos monoterapéuticos com o tratamento com GANFORT (formulacdo
multidose) em individuos saudaveis. A absorg¢ao sistémica dos componentes individuais foi minima e
ndo foi afetada pela coadministragdo numa tnica formulagéo.

Em dois estudos de 12 meses de GANFORT (formulagdo multidose) em que a absorgdo sistémica foi
medida, ndo foi observada acumulagdo de qualquer um dos componentes individuais.

Bimatoprost
In vitro, o bimatoprost penetra bem a cornea e a esclera humana. Apods a administragdo ocular, a

exposicao sistémica ao bimatoprost € muito baixa, sem nenhuma acumulagdo ao longo do tempo.
Depois de administragdes oculares de uma gota de bimatoprost a 0,03%, uma vez por dia, nos dois
olhos durante duas semanas, as concentragdes séricas chegaram ao pico dentro de 10 minutos apés a
dose e reduziram-se a um nivel abaixo do limite minimo de detec¢do (0,025 ng/ml) dentro de 1,5 horas
apos a dose. Os valores Cax € AUC .24ns médios eram similares nos dias 7 e 14 em cerca de

0,08 ng/ml e 0,09 ngeh/ml respetivamente, indicando que uma concentragdo no estado estacionario foi
atingida durante a primeira semana de aplicagdo oftalmica.

O bimatoprost distribui-se de forma moderada pelos tecidos do corpo e o volume de distribui¢do
sistémico em seres humanos no estado estacionario foi de 0,67 1/kg. No sangue humano, o
bimatoprost encontra-se sobretudo no plasma. A ligacdo do bimatoprost as proteinas plasmaticas € de
cerca de 88%.

O bimatoprost ¢ a maior fracdo que circula no sangue quando atinge a circulagdo sistémica apos
aplicagdo oftalmica. De seguida, o bimatoprost sofre oxidagdo, N-desetilagdo e glucuronidagdo, o que
origina uma grande variedade de metabolitos.

O bimatoprost é eliminado principalmente por excregao renal, até 67% de uma dose administrada por
via intravenosa a voluntarios saudaveis foram excretados na urina, 25% da dose foi excretada pelas
fezes. A semivida de eliminagao ap6s administragdo intravenosa foi de cerca de 45 minutos; a
depuragdo total do sangue foi de 1,5 1/h/kg.
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Caracteristicas em idosos

Apods administragdes de bimatoprost 0,3 mg/ml, duas vezes por dia, o valor médio de AUC ¢.24ns de
0,0634 ngeh/ml de bimatoprost em doentes idosos (individuos com idade igual ou superior a 65 anos)
foi significativamente maior do que o valor de 0,0218 ngeh/ml em adultos jovens e saudaveis. Porém,
este resultado ndo ¢ clinicamente relevante, visto que a exposicao sistémica tanto para individuos
idosos como para jovens esteve muito abaixo da dose ocular. Nao houve acumulagdo de bimatoprost
no sangue ao longo do tempo e o perfil de seguranga foi similar em doentes idosos e jovens.

Timolol

Apo6s a administragdo ocular de um colirio, solugdo a 0,5%, em seres humanos submetidos a cirurgia
as cataratas, a concentragdo maxima de timolol foi de 898 ng/ml no humor aquoso uma hora apds a
administracdo. Parte da dose é absorvida por via sistémica sendo depois extensamente metabolizada
no figado. A semivida plasmatica do timolol ¢ de cerca de 4 a 6 horas. O timolol é parcialmente
metabolizado pelo figado, sendo o timolol e seus metabolitos excretados pelos rins. O timolol ndo se
liga de forma extensa ao plasma.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Medicamento GANFORT

Estudos de toxicidade ocular de dose repetida realizados com GANFORT (formulagdo multidose) ndo
revelaram qualquer risco especial para o ser humano. O perfil de seguranga ocular e sistémico dos
componentes individuais estd bem estabelecido.

Bimatoprost
Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais

de farmacologia de seguranga, genotoxicidade, potencial carcinogénico. Estudos em roedores levaram
a abortos especificos para a espécie na presenca de uma exposicdo sistémica com niveis 33 a 97 vezes
maiores do que aqueles alcangados em seres humanos ap6s a administragdo ocular.

Em macacos nos quais foi administrado bimatoprost por via oftalmica em concentra¢des diarias > a
0,03% durante um ano, constatou-se um aumento na pigmentagado da iris e efeitos perioculares
reversiveis relacionados com a dose e caracterizados por sulcos superiores e/ou inferiores
proeminentes, assim como alargamento da fissura palpebral. O aumento da pigmentagao da iris parece
ser causado por estimulagdo aumentada de produgdo de melanina nos melandcitos € ndo por aumento
no nimero de melandcitos. Nao se observaram alteragcdes funcionais ou microscopicas relacionadas
com os efeitos perioculares, desconhecendo-se 0 mecanismo de acdo das alteragdes perioculares.

Timolol

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e
toxicidade reprodutiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio

Fosfato de sodio dibasico hepta-hidratado
Acido citrico mono-hidratado

Acido cloridrico ou hidréxido de sodio (para ajuste do pH)
Agua purificada
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6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos

Ap0s ter sido retirado da saqueta o recipiente unidose deve ser usado no prazo de 7 dias. Todos os
recipientes unidose devem ser conservados na saqueta e rejeitados 10 dias apos a primeira abertura da
saqueta.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagdo. Manter os
recipientes unidose na saqueta e guardar a saqueta na embalagem para proteger da luz e da humidade.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Recipientes unidose, transparentes, de polietileno de baixa densidade (LDPE) com aba destacavel.
Cada recipiente unidose contém 0,4 ml de solugdo.

Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes:

Embalagem com 5 recipientes unidose numa saqueta de pelicula de aluminio.

Embalagem com 30 ou 90 recipientes unidose em trés ou nove saquetas de pelicula de aluminio,
respetivamente. Cada saqueta contém 10 recipientes unidose.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacéo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Ireland

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/06/340/003 5 recipientes unidose

EU/1/06/340/004 30 recipientes unidose
EU/1/06/340/005 90 recipientes unidose

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 19 de maio de 2006
Data da ultima renovacao: 23 de junho de 2011
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD de més de AAAA}>

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

24



ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Ireland

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios Periddicos de Segurancga (RPSs)

Os requisitos para a apresentacdo de RPSs para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.® 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizag¢des subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestao do Risco (PGR)

O titular da autorizagdo de introdug@o no mercado (Titular da AIM) deve efetuar as atividades e as
intervengoes de farmacovigilancia requeridas e detalhadas no PGR apresentado no Moédulo 1.8.2. da
Autorizacao de Introdug@o no Mercado, e quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam
acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececao de nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagdo do risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM/1 FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo
bimatoprost/timolol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVAS(S)

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, fosfato dissddico hepta-hidratado, acido citrico mono-
hidratado, acido cloridrico ou hidroxido de soédio (para ajustar o pH) e agua purificada.
Para mais informacdes, consulte o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo, 3 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Retirar as lentes de contacto antes de usar.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Inutilizar quatro semanas ap0s a primeira abertura do recipiente
Aberto em:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Ireland

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

GANFORT

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM - TRES FRASCOS

1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo
bimatoprost/timolol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost ¢ 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de benzalconio, cloreto de sodio, fosfato dissddico hepta-hidratado, acido citrico mono-
hidratado, 4cido cloridrico ou hidroxido de sodio (para ajustar o pH) e 4gua purificada.

Para mais informacgdes, consulte o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo, 3 x 3 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Retirar as lentes de contacto antes de usar.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Inutilizar quatro semanas apds a primeira abertura do recipiente
Aberto em (1)
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Aberto em (2)
Aberto em (3)

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Ireland

| 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/002

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

GANFORT

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO CONTA-GOTAS

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo
bimatoprost/timolol
Uso oftalmico

2.  MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3ml

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

SAQUETA CONTENDO UMA TIRA COM 5 RECIPIENTES UNIDOSE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose
bimatoprost/timolol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVAS(S)

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico hepta-hidratado, acido citrico mono-hidratado, acido
cloridrico ou hidroxido de sodio (para ajuste do pH) e agua purificada.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo
5x 0,4 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Ap6s ter sido retirado da saqueta o recipiente deve ser usado no prazo de 7 dias.

Todos os recipientes devem ser conservados dentro da saqueta e da cartonagem para serem protegidos
da luz e humidade, e devem ser rejeitados 10 dias ap6s a primeira abertura da saqueta,
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os recipientes unidose na saqueta para proteger da luz e da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Rejeitar o recipiente aberto imediatamente apods a utilizagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Ireland

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/003-005

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para uma unica utilizacéo.

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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PC:
SN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OR FITAS
CONTENTORAS

SAQUETA CONTENDO UMA TIRA COM 10 RECIPIENTES UNIDOSE

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose
bimatoprost/timolol

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

7. OUTROS

Uso oftalmico

10 recipientes unidose.

Para uma unica utilizagio.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Ap6s ter sido retirado da saqueta o recipiente deve ser usado no prazo de 7 dias.

Todos os recipientes devem ser conservados dentro da saqueta e da cartonagem para serem protegidos
da luz e humidade, e devem ser rejeitados 10 dias ap6s a primeira abertura da saqueta,

Deite fora o recipiente imediatamente depois de o ter utilizado.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM PARA A SAQUETA CONTENDO UMA TIRA COM 5 RECIPIENTES
UNIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose
bimatoprost/timolol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico hepta-hidratado, acido citrico mono-hidratado, acido
cloridrico ou hidroxido de sodio (para ajuste do pH) e agua purificada.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo
5x 0,4 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os recipientes unidose na saqueta para proteger da luz e da humidade.
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10.  CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Rejeitar o recipiente unidose aberto imediatamente apos a utilizacao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo

Ireland

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/003

|13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para uma unica utilizagio.

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

GANFORT unidose

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:

39



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CONTENDO 30 RECIPIENTES UNIDOSE (FORNECIDOS EM 3
SAQUETAS CADA UMA CONTENDO 10 RECIPIENTES UNIDOSE)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo em recipiente unidose
bimatoprost/timolol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIAS(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico hepta-hidratado, acido citrico mono-hidratado, acido
cloridrico ou hidroxido de sodio (para ajustar o pH) e agua purificada.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo
30x 0,4 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os recipientes unidose na saqueta para proteger da luz e da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Rejeitar o recipiente unidose aberto imediatamente apo6s a utilizagao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Ireland

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/004

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para uma unica utilizacdo.

16. INFORMACAO EM BRAILLE

GANFORT unidose

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM CONTENDO 90 RECIPIENTES UNIDOSE (FORNECIDOS EM 9
SAQUETAS, CADA UMA CONTENDO 10 RECIPIENTES UNIDOSE)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo, em recipiente unidose
bimatoprost/timolol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 0,3 mg de bimatoprost e 5 mg de timolol (sob a forma de 6,8 mg de maleato
de timolol).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico hepta-hidratado, acido citrico mono-hidratado, acido
cloridrico ou hidroxido de sodio (para ajuste do pH) e agua purificada.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo
90 x 0,4 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
B CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os recipientes unidose na saqueta para proteger da luz e da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Rejeitar o recipiente unidose aberto imediatamente apo6s a utilizacao.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo

Ireland

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/06/340/005

13. NUMERO DO LOTE

Lote

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para uma unica utilizagio.

16. INFORMACAO EM BRAILLE

GANFORT unidose

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MiNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

RECIPIENTE UNIDOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

GANFORT
bimatoprost/timolol

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,4 ml

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solucio
Bimatoprost/timolol

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ GANFORT e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar GANFORT
Como utilizar GANFORT

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar GANFORT

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que ¢ GANFORT e para que ¢é utilizado

GANFORT contém duas substancias ativas diferentes (bimatoprost e timolol) que reduzem, ambas, a
pressdo ocular. Bimatoprost pertence a um grupo de medicamentos chamado prostamidas, um analogo
das prostaglandinas. O timolol pertence a um grupo de medicamentos designado por bloqueadores
beta.

O seu olho contém um liquido aquoso e limpido que alimenta a parte interna do olho. Este liquido esta
constantemente a ser drenado do olho e a ser substituido por outro novo. Se o liquido ndo for drenado
rapidamente, a pressao no interior do olho aumenta e pode, eventualmente, danificar a sua visdao (uma
doenga designada por glaucoma). GANFORT atua reduzindo a produgdo de liquido e aumentando a
quantidade de liquido que ¢ drenado, o que reduz a pressdo no interior do olho.

GANFORT colirio ¢ utilizado para tratar a pressdo ocular elevada em adultos, incluindo doentes
idosos. A pressdo ocular elevada pode causar glaucoma. O seu médico ira receitar-lhe GANFORT
quando outros colirios contendo bloqueadores beta ou analogos das prostaglandinas nao forem
suficientes eficazes isoladamente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar GANFORT

Nao utilize GANFORT colirio, solucao

- se tem alergia ao bimatoprost, timolol, bloqueadores beta ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).

- se tem ou teve problemas respiratdrios como asma e/ou doenca pulmonar obstrutiva cronica
grave (doenga pulmonar que pode causar pieira, dificuldade em respirar e/ou tosse persistente)
ou otros tipos de problemas respiratorios.

- se tem problemas de cora¢do como batimentos do coragdo lentos, bloqueio cardiaco ou
insuficiéncia cardiaca.

Adverténcias e precaucoes
Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se sofre ou sofreu no passado de:
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- doenga coronaria (os sintomas podem incluir dor ou pressao no peito, falta de ar ou asfixia),
insuficiéncia cardiaca, tensdo arterial baixa

- perturbagdes da frequéncia cardiaca, como batimentos do coracdo lentos

- problemas respiratorios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva cronica

- doenga de ma circulagdo sanguinea (como a doenga de Raynaud ou sindrome de Raynaud)

- hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e sintomas da
doenca da tiroide

- diabetes uma vez que o timolol pode mascarar os sinais e sintomas de niveis baixos de agucar
no sangue

- reacdes alérgicas graves

- problemas de figado ou rins

- problemas na superficie do olho

- separagdo de uma das camadas do globo ocular apos a cirurgia para reduzir a pressdo no olho

- fatores de risco conhecidos de edema macular (inchago da retina, dentro do olho, levando a
uma diminui¢do da visdo) como por exemplo, cirurgia da catarata

Antes da anestesia cirtirgica, informe o seu médico de que esta a utilizar GANFORT, uma vez que o
timolol pode alterar os efeitos de alguns medicamentos durante a anestesia.

GANFORT pode fazer com que as pestanas escuregam e cres¢am. Também a pele a volta do olho
pode tornar-se mais escura. A cor da iris também pode escurecer com o tempo. Estas alteragdes podem
ser permanentes. O efeito pode ser mais visivel se so tiver que tratar um olho. GANFORT pode
provocar o crescimento de pelos quando em contacto com a superficie da pele.

Criangas e adolescentes
GANFORT néo deve ser utilizado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e GANFORT

GANFORT pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que esteja a utilizar, incluindo outros
colirios para tratamento do glaucoma. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver
tomado recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos. Informe o seu médico se estiver a utilizar
ou a planear utilizar medicamentos para baixar a tensdo arterial, medicamentos para o coragdo, para
tratar a diabetes, quinidina (utilizada para tratar problemas cardiacos e alguns tipos de malaria) ou para
tratar a depressdo, como a fluoxetina e a paroxetina.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento. Nao utilize GANFORT se estiver gravida, a menos
que o seu médico, mesmo assim, o recomende.

Nao utilize GANFORT se estiver a amamentar. O timolol pode passar para o leite humano.
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante o aleitamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
GANFORT pode provocar visdo turva em alguns doentes. Nao conduza nem utilize maquinas até os
sintomas terem desaparecido.

GANFORT contém cloreto de benzalconio.

GANFORT contém um conservante denominado por cloreto de benzalconio.

Este medicamento contém 0,15 mg de cloreto de benzalconio em cada 3 ml de solugdo o que é
equivalente a 0,05 mg/ml.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode alterar a cor das
lentes de contacto. Deve retirar as lentes de contacto antes de utilizar este medicamento e voltar a
coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacao ocular, especialmente se tiver olhos secos ou
distirbios da cornea (a camada transparente que cobre a frente do olho). Se tiver uma sensagio
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anormal no olho, sentir ardor ou dor no olho apds a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico.

O cloreto de benzalconio pode causar irritagao ocular e alterar a cor das lentes de contacto hidrofilas.
N3o utilize o colirio enquanto estiver a usar as lentes de contacto. Depois de colocar o colirio espere
pelo menos 15 minutos antes de colocar as lentes novamente.

3. Como utilizar GANFORT

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é uma gota uma vez por dia, de manha ou a noite, em cada olho que necessita de
tratamento. Aplique a mesma hora, todos os dias.

Instrucdes de uso
N3o utilize o frasco caso esteja danificado, antes da primeira utilizagdo, o selo de seguranca inserido
na parte superior do frasco.

1 2. 4.
\ —F T \
g _—
5.
\ y
\
/ \
b~
1. Lave as maos. Coloque a sua cabeca para tras e olhe para o teto.
Puxe a palpebra inferior para baixo até se formar uma pequena bolsa.
3. Com o frasco inclinado para baixo e aperte-o de forma a soltar uma gota em cada olho que
precise de tratamento.
4, Solte a sua palpebra inferior e feche o seu olho.
5. Com o olho fechado, pressione com o dedo o canto olho (junto ao nariz) durante 2 minutos. Este

procedimento ajuda a impedir que o medicamento GANFORT passe para o resto do corpo.
Se a gota ndo cair no seu olho, tente novamente.

Para evitar contaminag@o, ndo deixe a ponta do conta-gotas tocar no seu olho ou em qualquer outra
superficie. Coloque novamente a tampa e feche o frasco logo ap6s o uso.

Se utilizar GANFORT com outro medicamento para os olhos, deixe um intervalo de, pelo menos,
5 minutos entre a aplicagdo de GANFORT e do outro medicamento. Qualquer pomada ou gel para os
olhos devera ser aplicado em ultimo lugar.

Se utilizar mais GANFORT do que deveria

Se tiver colocado mais GANFORT do que deveria, é pouco provavel que isto lhe cause algum dano
grave. A aplicacdo seguinte deve ser feita a hora habitual. Se estiver preocupado, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar GANFORT
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Se esquecer de aplicar GANFORT, coloque uma gota assim que se lembrar. Depois volte ao esquema
normal. Nao aplique duas doses para compensar aquela que esqueceu.

Se parar de utilizar GANFORT
GANFORT deve ser utilizado todos os dias para fazer efeito.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como os todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Pode continuar a utilizar as gotas, a menos que os efeitos
secundarios sejam graves. Se estiver preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nao pare de
utilizar GANFORT sem falar com o seu médico.

Podem observar-se os seguintes efeitos secundarios com GANFORT (multidose e/ou unidose):

Efeitos secundarios muito frequentes
Podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores
Que afetam o olho

vermelhidao.

Efeitos secundarios frequentes

Podem afetar 1 a 9 utilizadores em 100

Que afetam o olho

ardor, comichdo, picada, irritacdo da conjuntiva (camada transparente do olho), sensibilidade a luz, dor
nos olhos, olhos colados, secura dos olhos, sensagdo de ter algo no olho, pequenas fissuras na
superficie do olho com ou sem inflamacdo, dificuldade em ver nitidamente, vermelhiddo e comichdo
nas palpebras, crescimento de pelos a volta do olho, escurecimento das palpebras, escurecimento da
pele a volta dos olhos, pestanas mais compridas, irritacdo ocular, olhos lacrimejantes, palpebras
inchadas, visdo reduzida.

Que afetam outras partes do corpo
nariz a pingar, dores de cabeca.

Efeitos secundarios pouco frequentes

Podem afetar 1 a 9 utilizadores em 1.000

Que afetam o olho

Sensag¢do fora do normal no olho, inflamagéo da iris, inchago da conjuntiva (camada transparente do
olho), palpebras doridas, olhos cansados, pestanas a crescer para dentro, escurecimento da cor da iris,
olhos com aspeto encovado, afastamento da palpebra da superficie do olho, escurecimento das
pestanas.

Que afetam outras partes do corpo
falta de ar.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida

Que afetam o olho:

edema macular cistoide (inchago da retina, dentro do olho, levando a uma diminuigdo da visdo),
inchago ocular, visdo turva, desconforto ocular.

Que afetam outras partes do corpo
dificuldade em respirar / respiracdo sibilante, sintomas de reagdo alérgica (inchago, vermelhiddo
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dos olhos e erupcao cutinea), alteragdes do paladar, tonturas, diminuig¢do da frequéncia cardiaca,
tensdo arterial elevada, dificuldade em dormir, pesadelos, asma, perda de cabelo, descoloragdo da pele
(periocular), cansaco.

Foram observados efeitos secundarios adicionais em doentes que utilizam colirios contendo timolol ou
bimatoprost, pelo que € possivel que sejam igualmente observados com GANFORT. Tal como
acontece com outros medicamentos que sdo aplicados nos olhos, o timolol é absorvido para o sangue.
Isto pode causar os mesmos efeitos secundarios que os observados com agentes bloqueadores beta por
administrados por via “intravenosa” e/ou “oral”. A possibilidade de ter efeitos secundarios apos a
utilizagdo do colirio ¢ inferior quando comparada com medicamentos que, por exemplo, sejam
administrados por via oral ou injetados. Os efeitos secundarios apresentados incluem as reagdes
observadas com bimatoprost e timolol quando utilizados para tratar problemas oculares:

e Reagdes alérgicas graves com inchaco e dificuldade em respirar, potencialmente fatais;

e Niveis baixos de aglicar no sangue;

e Depressao, perda de memoria, alucinagao;

e Desmaios, acidente vascular cerebral, diminuicao da irrigacao sanguinea do cérebro,
agravamento de miastenia grave (aumento da fraqueza muscular), sensagdo de formigueiro;

e Diminui¢do da sensagdo da superficie do olho, visdao dupla, queda da palpebra, separagio de
uma das camadas do globo ocular apos a cirurgia para reduzir a pressao no olho, inflamacao da
superficie do olho, hemorragia na parte posterior do olho (hemorragia da retina), inflamagao
no olho, aumento do pestanejar;

e Insuficiéncia cardiaca, batimentos do coragdo irregulares ou paragem cardiaca, batimentos do
coracdo lentos ou acelerados, acumulacdo de demasiados fluidos no corpo, principalmente
agua, dor no peito;

e Tensao arterial baixa, inchago ou arrefecimento das maos, pés e extremidades provocados pela

constricdo dos vasos sanguineos;

Tosse, agravamento de asma, agravamento da doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC);
Diarreia, dores de estdmago; sensacdo de enjoo e vomitos; indigestdao; boca seca;

Manchas escamosas e vermelhas na pele; erupgo na pele;

Dores musculares;

Diminuigao do apetite sexual; disfungao sexual,

Fraqueza;

Um aumento nos resultados das analises ao sangue que mostram como o seu figado esta a
trabalhar.

Outros efeitos secundarios notificados com colirios contendo fosfatos

Este medicamento contém 2,85 mg de fosfatos em cada 3 ml de solucdo o que é equivalente a 0,95
mg/ml. Se sofre de lesdes graves na camada transparente que cobre a frente do olho (a cornea), os
fosfatos podem, em casos muito raros, causar o aparecimento de manchas nubladas na coérnea devido a
acumulagdo de calcio durante o tratamento.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GANFORT

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo € na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

Uma vez abertas, as solugdes podem ficar contaminadas, o que pode provocar infegdes oculares. Por

conseguinte o frasco deve ser deitado fora 4 semanas apds a sua abertura, mesmo que ainda contenha
alguma solu¢ao. Para se lembrar da data em que abriu o frasco, deve escrevé-la no espago previsto na
embalagem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteuido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de GANFORT

o As substancias ativas sdo bimatoprost a 0,3 mg/ml e timolol a 5 mg/ml, correspondendo a
maleato de timolol a 6,8 mg/ml.

o Os outros componentes sao cloreto de benzalconio (um conservante), cloreto de sddio, fosfato
dissodico hepta-hidratado, acido citrico mono-hidratado e agua purificada. Poderao adicionar-se
pequenas quantidades de acido cloridrico ou hidroxido de sédio por forma a colocar a solugédo
com o valor de pH (acidez) correto.

Qual o aspeto de GANFORT e contetido da embalagem

GANFORT ¢ um colirio solugdo incolor a ligeiramente amarelado, apresentado num frasco de
plastico. Cada embalagem contém 1 ou 3 frascos de plastico, cada um com uma tampa de rosca. Cada
frasco esta aproximadamente meio cheio e contém 3 mililitros de solucdo. Esta quantidade é o
suficiente para 4 semanas de tratamento. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Ireland

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien/ island
Luxembourg/Luxemburg Teva Pharma Iceland ehf.
Allergan NV/SA Simi: +354 550 3300
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24
Nederland
Allergan BV Italia
Tel: +32 (0)2 351 24 24 Allergan S.p.A

Tel: +39 06 509 562 90
Bwarapus
Anepran bearapus EOO/I

Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika Latvija
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Allergan CZ s.t.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 10 50

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EALGoa/Kompog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TmA: +30 210 74 73 300

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

France
Allergan France SAS
Tél: +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

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

AbbVie SIA
Tel: + 371 676 05000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

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

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

Polska
Allergan Sp.z o0.0.
Tel.: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda.
Tel: +351 21 425 3242

Romania
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.o.
Tel: + 421 800 221 223

Este folheto foi revisto pela dltima vez em <{MM/AAAA}> <{més de AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/




Folheto informativo: Informacio para o utilizador

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solucio em recipiente unidose
Bimatoprost/timolol

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccédo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ GANFORT unidose e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar GANFORT unidose
Como utilizar GANFORT unidose

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar GANFORT unidose

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que ¢ GANFORT unidose e para que ¢é utilizado

GANFORT unidose contém duas substancias ativas diferentes (bimatoprost e timolol) que reduzem
ambas a pressdo ocular. O bimatoprost pertence a um grupo de medicamentos chamado prostamidas,
um analogo das prostaglandinas. O timolol pertence a um grupo de medicamentos designado por
bloqueadores beta.

O seu olho contém um liquido aquoso e limpido que alimenta a parte interna do olho. Este liquido esta
constantemente a ser drenado do olho e a ser substituido por outro novo. Se o liquido ndo for drenado
rapidamente, a pressdo no interior do olho aumenta e pode, eventualmente, danificar a sua visdao (uma
doenga designada por glaucoma). GANFORT unidose atua reduzindo a produgéo de liquido e
aumentando a quantidade de liquido que ¢ drenado, o que reduz a pressao no interior do olho.

GANFORT colirio unidose ¢ utilizado para tratar a pressdo ocular elevada em adultos, incluindo
doentes idosos. A pressdo ocular elevada pode causar glaucoma. O seu médico ira receitar-lhe
GANFORT unidose quando outros colirios contendo bloqueadores beta ou analogos das
prostaglandinas ndo forem suficientemente eficazes isoladamente.

Este medicamento ndo contém conservantes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar GANFORT unidose

Nao utilize GANFORT colirio unidose, solucao

- se tem alergia ao bimatoprost, timolol, bloqueadores beta ou a qualquer outro componente de
GANFORT unidose (indicados na secgdo 6).

- se tem ou teve problemas respiratorios como asma e/ou doenca pulmonar obstrutiva cronica
grave (doenga pulmonar que pode causar pieira, dificuldade em respirar e/ou tosse persistente)
ou otros tipos de problemas respiratorios.

- se tem problemas de coragdo como batimentos do coracao lentos, bloqueio cardiaco ou
insuficiéncia cardiaca.

Adverténcias e precaucées
Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se sofre ou sofreu no passado de:
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- doenga coronaria (os sintomas podem incluir dor ou pressdo no peito, falta de ar ou asfixia),
insuficiéncia cardiaca, tensdo arterial baixa

- perturbagdes da frequéncia cardiaca, como batimentos do coragdo lentos

- problemas respiratorios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva croénica

- doenga de ma circulagdo sanguinea (como a doenga de Raynaud ou sindrome de Raynaud)

- hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e sintomas da
doenga da tiroide

- diabetes, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e sintomas de niveis baixos de ac¢ticar no
sangue

- reacdes alérgicas graves

- problemas de figado ou rins

- problemas na superficie do olho

- separacdo de uma das camadas do globo ocular ap6s a cirurgia para reduzir a pressdo no olho

- fatores de risco conhecidos de edema macular (inchago da retina, dentro do olho, levando a
uma diminui¢do da visdo) como por exemplo, cirurgia da catarata

Antes da anestesia cirtrgica, informe o seu médico de que esta a utilizar GANFORT unidose, uma vez
que o timolol pode alterar os efeitos de alguns medicamentos durante a anestesia.

GANFORT unidose pode fazer com que as suas pestanas escurecam e cresgam. A pele a volta do olho
pode também tornar-se mais escura. A cor da iris pode igualmente escurecer com o tempo. Estas
altera¢des podem ser permanentes. O efeito pode ser mais visivel se so tiver que tratar um olho.
GANFORT unidose pode causar o crescimento de pelos quando em contacto com a superficie da pele.

Criangas e adolescentes
GANFORT unidose nao deve ser utilizado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e GANFORT unidose

GANFORT unidose pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que esteja a utilizar,
incluindo outros colirios para tratamento do glaucoma. Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos. Informe o seu
médico se estiver a utilizar ou a planear utilizar medicamentos para baixar a tensdo arterial,
medicamentos para o coragdo, medicamentos para tratar a diabetes, quinidina (utilizada para tratar
problemas cardiacos e alguns tipos de malaria) ou medicamentos para tratar a depressdo, como a
fluoxetina e a paroxetina.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Nao utilize GANFORT unidose se estiver gravida,
a menos que o seu médico, mesmo assim, o recomende.

Nao utilize GANFORT unidose se estiver a amamentar. O timolol pode passar para o leite humano.
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante o aleitamento.

Condugio de veiculos e utilizacdo de maquinas

GANFORT unidose pode provocar visdo turva em alguns doentes. Ndo conduza nem utilize maquinas
até os sintomas terem desaparecido.

54



3. Como utilizar GANFORT unidose

Utilize GANFORT unidose exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada ¢ uma gota uma vez por dia, de manha ou a noite, em cada olho que necessita de
tratamento. Aplique a mesma hora, todos os dias.

Instrucoes de utilizacao

Lave as maos antes de usar. Certifique-se de que o recipiente unidose esta intacto antes de utilizar. A
solugdo deve ser utilizada imediatamente apos a abertura. Para evitar contaminagdo, ndo deixe que a
parte aberta do recipiente unidose toque no olho ou em qualquer outra superficie.

N e 5, - ~
4 : Z J0 () e
W\ N
__ / \i C
[ | =T
1. Retire 1 recipiente unidose da tira.
Segure no recipiente unidose na posi¢ao vertical (com a aba para cima) e rode a aba.
3. Puxe cuidadosamente a palpebra inferior para baixo até formar uma pequena bolsa. Vire o
recipiente unidose ao contrario e aperte-o, de modo a aplicar 1 gota no(s) olho(s) afetado(s).
4, Mantendo o olho fechado, pressione com o seu dedo o canto do olho fechado (onde o olho se
junta ao nariz) por 2 minutos. Isto ajuda a impedir que GANFORT unidose va para outras
partes do corpo.
5. Deite fora o recipiente unidose depois de o ter utilizado, mesmo que ainda reste alguma

solucdo.
Se a gota cair fora do olho, tente novamente. Limpe qualquer excesso de liquido do rosto.

Se usa lentes de contacto, retire-as antes de utilizar este medicamento. Aguarde 15 minutos depois de
usar o colirio, e antes de voltar a colocar as lentes.

Se utilizar GANFORT unidose com outro medicamento para os olhos, deixe um intervalo de, pelo
menos, 5 minutos entre a aplicacdo de GANFORT unidose e do outro medicamento. Qualquer pomada
ou gel para os olhos devera ser aplicado em ultimo lugar.

Se utilizar mais GANFORT unidose do que deveria

Se tiver colocado mais GANFORT unidose do que deveria, ¢ pouco provavel que isto lhe cause algum
problema grave. A aplicagdo seguinte deve ser feita a hora habitual. Se estiver preocupado, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar GANFORT unidose
Se esquecer de aplicar GANFORT unidose, coloque uma gota assim que se lembrar. Depois volte ao
esquema normal. Nao aplique duas doses para compensar aquela que esqueceu.

Se parar de utilizar GANFORT unidose
GANFORT unidose deve ser utilizado todos os dias para fazer efeito.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
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4. Efeitos secundarios possiveis

Como os todos os medicamentos, GANFORT unidose pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Pode continuar a utilizar as gotas, a menos que os efeitos
secundarios sejam graves. Se estiver preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nao pare de
utilizar GANFORT unidose sem falar com o seu médico.

Podem observar-se os seguintes efeitos secundarios com GANFORT (unidose e/ou multidose):

Efeitos secundarios muito frequentes
Podem afetar mais de 1 em 10 utilizadores
Que afetam o olho

vermelhidao.

Efeitos secundarios frequentes

Podem afetar 1 a 9 utilizadores em 100

Que afetam o olho

ardor, comichao, picada, irritagdo da conjuntiva (camada transparente do olho), sensibilidade a luz, dor
nos olhos, olhos colados, secura dos olhos, sensagdo de ter algo no olho, pequenas fissuras na
superficie do olho com ou sem inflamacdo, dificuldade em ver nitidamente, vermelhiddo e comichdo
nas palpebras, crescimento de pelos a volta do olho, escurecimento das palpebras, escurecimento da
pele a volta dos olhos, pestanas mais compridas, irritagdo ocular, olhos lacrimejantes, palpebras
inchadas, visdo reduzida.

Que afetam outras partes do corpo
nariz a pingar, dores de cabeca.

Efeitos secundarios pouco frequentes

Podem afetar 1 a 9 utilizadores em 1.000

Que afetam o olho

sensacdo fora do normal no olho, inflamagao da iris, inchaco da conjuntiva (camada transparente do
olho), palpebras doridas, olhos cansados, pestanas a crescer para dentro, escurecimento da cor da iris,
olhos com aspeto encovado, afastamento da palpebra da superficie do olho, escurecimento das
pestanas.

Que afetam outras partes do corpo
falta de ar.

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida

Que afetam o olho:

edema macular cistoide (inchago da retina, dentro do olho, levando a uma diminuigdo da visdo),
inchago ocular, visdo turva, desconforto ocular.

Que afetam outras partes do corpo

dificuldade em respirar / respiracdo sibilante, sintomas de reagdo alérgica (inchago, vermelhidao

dos olhos e erupcao cutinea), alteragdes do paladar, tonturas, diminuig¢do da frequéncia cardiaca,
tensdo arterial elevada, dificuldade em dormir, pesadelos, asma, perda de cabelo, descoloragdo da pele
(periocular), cansaco.

Foram observados efeitos secundarios adicionais em doentes que utilizam colirios contendo timolol ou
bimatoprost, pelo que € possivel que sejam igualmente observados com GANFORT. Tal como
acontece com outros medicamentos que sdo aplicados nos olhos, o timolol € absorvido para o sangue.
Isto pode causar os mesmos efeitos secundarios que os observados com agentes bloqueadores beta por
administrados por via “intravenosa’” e/ou “oral”. A possibilidade de ter efeitos secundarios apos a
utilizagdo do colirio ¢ inferior quando comparada com medicamentos que, por exemplo, sejam
administrados por via oral ou injetados. Os efeitos secundarios apresentados incluem as reagdes
observadas com bimatoprost e timolol quando utilizados para tratar problemas oculares:
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Reagoes alérgicas graves com inchago e dificuldade em respirar, potencialmente fatais;

Niveis baixos de agticar no sangue;

Depressdo, perda de memoria, alucinagao;

Desmaios, acidente vascular cerebral, diminuigdo da irrigagdo sanguinea do cérebro,

agravamento de miastenia grave (aumento da fraqueza muscular), sensagdo de formigueiro;

e Diminui¢do da sensagdo da superficie do olho, visdo dupla, queda da palpebra, separagdo de
uma das camadas do globo ocular ap6s a cirurgia para reduzir a pressdo no olho, inflamagao da
superficie do olho, hemorragia na parte posterior do olho (hemorragia da retina), inflamagéo
no olho, aumento do pestanejar;

¢ Insuficiéncia cardiaca, batimentos do coragdo irregulares ou paragem cardiaca, batimentos do
coracdo lentos ou acelerados, acumulagdo de demasiados fluidos no corpo, principalmente
agua, dor no peito;

e Tensao arterial baixa, inchago ou arrefecimento das maos, pés e extremidades provocados pela

constri¢do dos vasos sanguineos;

Tosse, agravamento de asma, agravamento da doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC);

Diarreia, dores de estdmago; sensag@o de enjoo e vomitos; indigestdo; boca seca;

Manchas escamosas e vermelhas na pele; erupgéo na pele;

Dores musculares;

Diminuigdo do apetite sexual; disfungao sexual;

Fraqueza;

Um aumento nos resultados das analises ao sangue que mostram como o seu figado esta a

trabalhar.

Outros efeitos secundarios notificados com colirios contendo fosfatos

Este medicamento contém 0,38 mg de fosfatos em cada 0,4 ml de solugdo o que € equivalente a 0,95
mg/ml. Se sofre de lesdes graves na camada transparente que cobre a frente do olho (a cornea), os
fosfatos podem, em casos muito raros, causar o aparecimento de manchas nubladas na cérnea devido a
acumulacdo de calcio durante o tratamento.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V*. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar GANFORT unidose

Manter GANFORT unidose fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize GANFORT unidose ap6s o prazo de validade impresso no recipiente unidose e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento € para uma tUnica utilizagdo e ndo contém conservantes. Nao guarde qualquer
solucdo nao utilizada.

Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagdo. Manter os
recipientes unidose na saqueta e colocar a saqueta dentro da embalagem para proteger da luz e da
humidade. Apos ter sido retirado da saqueta o recipiente unidose deve ser usado no prazo de 7 dias.
Todos os recipientes unidose devem ser conservados dentro da saqueta para serem protegidos da luz e
humidade, e devem ser rejeitados 10 dias apos a primeira abertura da saqueta,

57



Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicio de GANFORT unidose

o As substancias ativas sdo: bimatoprost 0,3 mg/ml e timolol 5 mg/ml que corresponde a
6,8 mg/ml de maleato de timolol.

o Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico hepta-hidratado, acido
citrico mono-hidratado e agua purificada. Poderdo ser adicionadas pequenas quantidades de
acido cloridrico ou hidréxido de sodio para a colocar a solugéo com o valor de pH (acidez)
correto.

Qual o aspeto de GANFORT unidose e conteiido da embalagem
GANFORT unidose ¢ uma solugdo incolor a ligeiramente amarelada, acondicionada em recipientes
unidose de plastico, contendo cada um 0,4 ml de solugdo.

Embalagem com 5 recipientes unidose numa saqueta de pelicula de aluminio.

Embalagem com 30 ou 90 recipientes unidose em trés ou nove saquetas de pelicula de aluminio,
respetivamente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road,

Westport,

Co. Mayo,

Ireland

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien/ island
Luxembourg/Luxemburg Teva Pharma Iceland ehf.
Allergan NV/SA Simi: +354 550 3300
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24
Nederland
Allergan BV Italia
Tel: +32 (0)2 351 24 24 Allergan S.p.A

Tel: +39 06 509 562 90
Bbarapus
Anepran bearapust EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280
Ceska republika Latvija
Allergan CZ s.r.0. AbbVie SIA
Tel: +420 800 188 818 Tel: + 371 676 05000
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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 10 50

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EArada/Kompog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

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

France
Allergan France SAS
Tél: +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

+353 1800 931 787 (IE)

+356 27780331 (MT)

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

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

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

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

Polska
Allergan Sp.z o0.0.
Tel.: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda.
Tel: +351 21 425 3242

Romainia
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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}.>

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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