
KrsAORtrN silcisi

r. nngnni rmni ummux lnr
GANFORT gtiz damlasr

z. x,lr.iurir vr xlxritlrir nir,r$iu

'Etkin maddeler: Bir ml giizelti, etkin madde olarak;

Bimatoprost 0.3 mg
Timolol 5.0 mg (6.8 mg timolol maleat'a e$ef,er)

igerir.

Yardrmcr maddeler:

U

U Benzalkonyum kloriir 0.05 mg/ml

Yardrmcr maddelerin tam listesi igin biiliim 6.1 'e bakmz.

3. FARMASOTiK FORM

G6z damlasq gOzelti

Renksiz ila hafifsan renkli 96zelti.

4.Ifl,iNiK6ZELLiKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar

Agft agrh glokomu olan ya da topikal beta-blokerlere, prostaglandin analoglanna yeterli yamt

vermeyen okiiler hipertansiyonu olan yeti;kin hastalarda intraokiiler basrncm (GIB)
dii$iiriilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkh$ ve sf,resi:

Ye tis kinlerfu drcrilen doz :

Onerilen doa sabahlan veya akgamlan etkilenen goz(ler)e giinde bir kez bir damla

GANFORT'tur. Her giin aym zamanda uygulanmaltdr.

Mevcut literatiir verileri, g6zigi basmcr diigiirmede GANFORT'un akgam vakti uygulanmasr,
sabah uygulanmaslna nazaran daha etkili olabilecefini dnermektedir. Bununla beraber, sabah

veya akEam doz uygulamasrna uyrm saflanabilirlifii dikkate ahnmahdr @lz' titliim 5.1).
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Uygulema gekli:
GOze damlatllarak kullaml r.
E[er bir doz atlanmrgsa, tedaviye planlanan bir sonraki dozla devam edilir.
Doz, e&ilenen gtiz(er)e giinde bir damlayr gegmemelidir.
Birden fazla topikal oftalmik ilag kullamhyors4 ilaglar en az 5 dakika arayla uygulanmahdr.

Nazolakrimal tlkama veya 2 dakika boyunca gilz kapaklannm kapa.filmasr durumunda
sistemik absorpsiyonu azalr. Bu sistemik yan etkilerin azalrnasr ve lokal etkinli$in artrnasr ile
sonuglanabilir.

6zel popnhsyonlara iligkin ek bilgiler:

B6brelr/Karacifer yetmezliti :

GANFORT, karaciger ya da bObrek yetmezlili olan hastalarda aragrnlmamrgtr. Bu nedenle

bu hastalann tedavisinde kullanrlrken dikkatli olunmahdr.

Pediyatrik popElasyon:
GANFORT'un 0 ila 18 ya; arah[rndaki qocuklarda giivenlilik ve etkililipi belirlenmemigtir.
Veri mevcut defildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullanrm ile ilgiti olarak yaghlarda herhangi bir doz ayarlamast

bildirilmemiEtir.

43. Kontrendikasyonlar

o Etkin maddelere ya da bdliim 6.1'de listelenmig olan yardrmcr maddelerden herhangi
birine kargr agm duyarhhk

o Bron$iyal astm ya da brongiyal astrm 6yhisi! a[n kronik obstruktif akciier hastah& da

dahil olmak iizere reaktif hava yollan hastah$.
o Siniis bradikardisi, hasta siniis sendromrl sinoatiyal blolq bir kalp pili ile kontrol

edilmeyen ikinci ya da iigiincii derece alrioventrikiiler blolq belirgin kardiyak yetmezlilq
kardiyojenik gok

4.4. Ozet kullenlm uyenlan ve bnlemleri

Topikal uygulanan di$er oftalmik ilaglar gibi, GANFORT'un etkin maddeleri
(timoloVbimatoprost) da sistemik olarak emilebilir. Etkin maddelerin herhangi birinin
sisternik emilimhin arthfr g6zlenmemi Eir.

Beta-adrenerjik bilegen timololiin varhlrna ba$h olaralq sistemik beta-bloker kullammrnda

ortaya grkabilenlere benzer kardiyovaskiiler, pulmoner ve diler advers reaksiyonlar olugabilir.
Topikal oftalmik uygulamadan sonra sistemik advers ilag reaksiyonlannm s*h[r sistemik

uygulamadan daha dii$iiktiir.

Kardiyak bozuHuHar:
Kardiyovaskiiler hastah$ (iim. koroner kalp hastallr, Prinzmetal anjina ve kalp yehezli[i)
olan ve beta-blokerlerle hipotansiyon tedavisi g6ren hastalar son derece dikkatle
defierlendirilmeli ve difer etkin maddelerle tedavi diigiiniilmelidir. Kardiyovaskaler
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hastahklan olan hastalann, bu hastatklann kiitiiye gitsne belirtileri ve advers reaksiyonlar
bakrmrndan izlenmesi gerekir.

iletim zamanma negatif etkisi nedeniyle, beta-blokerler birinci derece kalp blo[u olan
hastalara ancak dikkatli bir qekilde verilmelidir.

Yasdler bozuHuHar:
Ciddi periferal dolaqrm rahatszltlr/bozuklu[u (0m: Raynaud hastahfrmn veya Raynaud
sendromunun alrr gekilleri) olan hastalar dikkatle tedavi ediknelidir.

Solwrum bozukhHan:
Bazl oftalmik beta-blokerlerin uygulanmasrnr takiben astrmh hastalarda bronkospazma ba$lr
6liim dahil solunum reaksiyonlan rapor edikniftir.

GANFORT, llrrfiflofta derecede kronik obstriiktif akcifler hastahlr (COPD) olan hastalarda

dikkatle ve sadece olasr yarar, potansiyel riskten fazla ise kullanrlmahdr.

Hipglisemi/diyabet:
Beta-bloker ilaqlar, akut hipoglisemi belirti ve semptomlanm gizleyebildili igin, spontan

hipoglisemisi olan veya labil diyabetik hastalara dikkatle uygulanmahdr, zira beta-blokerler
akut hipogliseminin belirti ve bulgulanm maskeleyebilir.

Hipernoidizm:
Beta-blokerler hipertiroidi belirtilerini de maskeleyebilir.

Korneal hastaltHar:
Oftalmik beta-blokerler, 96z kurululunu tetikleyebilir. Korneal hastahS olan hastalar dikkatle
tedavi edilmelidir,

Difie r beta-bloke r il qlar :
Halihazrrda sistemik bir beta-bloker ilag kullanan hastalara timolol verildifinde, intm-okiiler
basmg iizerine etkisi veya sistemik beta-blokajm bilinen etkileri artabilir. Hastalann tedaviye

cevabr yakmdan g6zlenmelidir. iki adet topikal beta-adrcnerjik bloker ilacrn kullammr
6nerilmez (bkz. biiltim 4.5)

AnafilaHik reaks iyonlar :
Atopi tiykiis[ ya da gegitli alerjenlere giddetli anafilaktik reaksiyon dykusii olan hastalar, beta-

blokerlerin kullammr srrasmda, bu tip alerjenlere kargr tekrar karylaqmada daha fazla reaktif
olabilir ve anafilaktik reaksiyonlann tedavisinde kullamlan ola[an adrenalin dozuna yamt

vermeyebilirler.

Koruidal yn ma:
Filtrasyon iqlemlerinden sonra akOzii baskrlayan tedavinin (iim. timolol, asetazolamid)

uygulanmasr ile koroidal yrtrlma rapor edilmi$tir.

Cermhi onestezi:
Beta-bloker oftalmolojik preparatlar, sistemik ftagoniS etkileri mesela adrenalinin etkilerini
bloke edebilir. Hasta timolol ahyorsa anestezist bilgilendirilmelidir.
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Hepotik:
llafif giddetli karaciper hastah& ifykEsii olan ya da baglangrgta anormal alanin
aminotransferaz (ALT), aspartat aminotransferaz (AST) ve/veya biliriibin deferleri sergileyen
hastalard4 bimatoprost 24 ay ignde karaciler fonksiyonu iizerinde advers bir reaksiyon
olugturmaz. Karacifer fonksiyonu iizerinde okiiler timolol ile iligkili higbir advers reaksiyon

bilinmemektedir.

Ohller:
Tedavi baglamadan 6nce hastalar bimatoprost ve GANFORT tedavisi slrasmda g6zlenmig

olan kirpik uzamasl giiz kapai,r derisinin veya periokiiler derinin koyulagmasr ve artan

kahverengi iris pignentasyonu olasrh[r hakkrnda bilgilendirilrnelidir, keza bu durumlar
bimatoprost ve GANFORT tedavisi srrastnda gtizlenmi$ir. Artan iris pigrnentasyonu kahcr

ofabilir ve yalnura bir gdziin tedavi edildi[i olgularda iki g0z arasrnda gitriiniim agrsmdan

farkhtklara yol agabilir. GANFORT kullammrnm kesilmesinden sonra iris pignentasyonu
kahcr olabilir. 12 ay siireli GANFORT tedavisinin ardmdan iris pignrentasyonu insidansr
o/o0.2 olarak belfulenmi$ir. 12 ay sireli tek ba$ma GANFORT tedavisini takiben bu insidans
o/o[.S'di ve tedavi sonrasrnda ki 3 ylda arus g6stermemi$ir. Pigmentasyon de[igikli[i,
melanosit saysrndaki artrgan ziyade, melanositlerin igeri[indeki melanin arhgma ba[hdr.
Artmrq iris pigmentasyonunun uzun d6nem etkileri bilinmemektedir. Bimatoprostun oftalmik
uygulamasryla giirtilen iris renk defiqimleri, aylar boyunca ya da yrllarda fark edilrneyebilir.
iristeki renkli noktalanmalar veya lekeler, tedaviden akilenmernig gibi goriinmektedir.

Periorbital doku pignentasyonunun bazr hastalarda geri ddnU$iimlii oldufiu bildiriknigtir.

GANFORT kullanrmrnda makiiler 6dern dahil, kistoid makiiler 6dem bildirilnigtir. Bu
baglamda GANFORT, afakik hastalar, post€rior lens kapstlii ytrtrk olan ps0dofakik hastalar

veya makiiler iidem agrsrndan bilinen risk fakt6rleri (0m: intraok[ler cerrahi, retinal ven

okl0ryonu, okiiler enflamasyon hastahp ve diyabetik retinopatD olan hastalarda dikkatli
uygulanmaltdn.

GANFORT, aktif intraokiiler enflamasyonu (6m: iiveiQ olan hastalarda dikkatli
kullamlmahdrr, giinkii enflamasyon giddetlenebilir.

Dei:
GANFORT'un deri yiizeyine tekrarlayan qekilde temas etti[i yerlerde tiiylenme potansiyeli

vardr. Bu nedenle GANFORT'un talimat verildifli gekilde kullamlmasr ve yanaklara

akmasrnm engellenmesi 6nemlidir.

Yordtmct mddeler:
GANFORT'un igindeki koruyucu benzalkonyum kloriir, gdzde irritasyona neden olabilir.
Uygulamadan tince kontakt lensler grkanlmall tekrar goze takrlmadan 6nce de en az 15

dakika beklenmelidir. Benzalkonyum kloriiriin yumugak kontrkt lenslerde renk bozulmasrna

neden oldulu bilinmektedir. Yumugak kontakt lenslerle ternastan kagmrlmahdrr.

Benzalkonyum kloriiriin yiizeysel noktah keratopati velveya toksik Elseratif keratopatiye

neden oldu[u bilinmektedir. Bundan dolayr kuru 96z hastalannda ya da komeanm risk alfinda

oldufu olgularda GANFoRT'un srk ya da uzun siireli kullammlarda hastalann izlenmesi

gerekmektedir.

U
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Difier darurnlar:
GANFORT enflamatuvar okiiler durumlar, neovaskiiler, enflamatuvar, kapah agrh glokom,
konjenital glokom ya da dar agrh glokom hastalannda araEtmlmamlgr.

Glokom veya okiiler hipertansiyonlu hastalarla bimatoprost 0.3mg/l galtgmalannd4 giinde I
dozlan fazla bimatoprosta maruz kalan gozde, gozigi basmcr diigiiriicii etkinin azalabildili
giisterilmigtir. Diler prostaglandin analoglanyla beraber GANFORT kullanan hasalaruq gdz
igi basmg defigikliklerinin gtizlemlenmesi gerekir.

4.5. Diler trbbi irEnler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Bimatoprost/timolol sabit kombinasyonu ile herhangi bir etkilegim qalqmasr yiiriitiilrnemigtir.

Oftalmik beta-bloker gtizeltisinin oral kalsiyum kanal blokerleri, guanetidin, beta-adrenerjik
bloke edici ilaglar, parasempatomimetikler, anti-aritmikler (amiodaron dahil) ve digitalis
glikozitleri ile eszamanh kullamldrg kogulda hipotansiyon ve,/veya belirgin bradikardiyle
sonuglanan ilave etkilerin ortaya grkma olasrhlr bulunmaktadr.

CYP2D6 inhibit6rleri ftinidiq fluoksetiq paroks€tin gibi) ve timolol ile kombine tedavi
esnasmda artmrg sistemik beta-blokaj (kalp atrm hrzmda azalmq depresyon gibi)
bildirilrnigtir.

Nadiren egzamanft oftalmik beta-bloker ve adenalin (epinefrin) kullammr ile midriyazis
olugumu bildirilrnigtfu .

4.6. Gebelik ve laktasyon

Gcnel tavsiye
Bimatoprost: Gebelik kategorisi C'dir.

Timolol: Gebelik kategorisi D'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnhr/Dofum kontrolt (Kontrascpsiyon)
Dotum konfroliiyle ilgili klinik veri mevcut de[ildir.

Gebelik ddnemi

Bimdoprost
Gebelerin maruziyetine dair yeterli klinik veri yoktur. Hayvan gahqmalan yiiksek

maternotoksik dozlarda iineme toksisitesi g6stemri$fu (bkz. Mliirn 5.3).
Hayvanlar iiaerinde yaprlan galqmalar, gebelik ve/veya embriyoneVfetal geliEim velveya

dofum velveya dof,um sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. ihsanlara
ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Tintolol
Epidomiyolojik gahgmalar malformatif etki giistermemigtir, ancak beta-blokerler oral yoldan

uygulandrf,rnda rahim i9i bilyiimede gecikme riski g6riilmiittUr. Aynca, beta-blokerler

dofiuma dek uygulandrlrnda yeni do$anlarda beta-blokaj belirti ve semptomlan (bradikardi,

hipotansiyon, solunum yerrnezli[i ve hipoglisemi gibi) gdrillmuqtiir. GANFORT dopuma

kadar uygulanmr;sa, yeni dofan hayahnm ilk bir kag g[n0 boyunca yakmdan izlenmelidir.

L
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Timololle yaprlan hayvan gahqmalan klinik uygulamada kullamlabilen dozlardan Onemli
oranda daha yiiksek dozlarda iireme toksisitesi gostermiStir (bkz. biiltrm 5.3).
Timololiin gebelik velveya fetusr'yeni dolan iizerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadr. GANFORT gerekli olmadrkga gebelik dtinerninde kullantlmamaltdr.

Bimatoprost/timolol sabit kombinasyonunun gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri
mevcut de$ildir. GANFORT agrkga gerekli olrnadrkga gebelik d6nerninde kullamlrnamahdr.
Sistemik emilimi azaltrnak igin b6liim 4.2'ye bakmz.

Lahasyon d6nemi

Timolol
Beta-blokerler anne sEtiiyle atrlmaktadr. Ancal giiz damlalanndaki timololiin terapotik
dozlannda, infantta beta-blokajrn klinik semptomlanm olu$uracak miktann siitte bulunmasr
beklenmez. Sistemik emilimi azaltmak igin b6liim 4.2'ye bakmz.

Bimaoprost
Bimdoprostun insan sutiiyle atrllp atrlmadrF bilinmemektedir ama emziren slganlann siffiyle
atrlmaktadrr.

GANFORT emziren kadrnlar tarafi ndan kullamlmamahdr.

treme Yetenefi/Fertilite
GANFORT'un insan fertilitesine etkilerine dair veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullurmr Ezerindeki etkiler

GANFORT'un araba ve makine kullanma becerisi iizerinde ihmal edilebilir bir etkisi vardn.
Di[er okiiler ilaglarla oldu[u gibi, damlatrna srasmda gegici bularuk gSrme oluquyorsa, hasta

araba ya da makine kullanmadan iince giiriigii diizelene kadar beklemelidir.

4.t. istenmeyen etkiler

GANFORT
Gfn e nl ik prof I in i n d z t i
GANFORT'un kullamldrg klinik gahgmalarda bildirilen istenmeyen etkiler, daha tince

bimatoprost ve timolol ed<in maddelerinin herhangi biri igin bildirilen reaksiyonlarla srmrhdr.
Klinik galqmalarda GANFORT'a 6z$i higbir yeni advers ilag reaksiyonu g6zlenmemi$ir.

GANFORT'un kullamldrfr klinik gahgmalarda bildirilen istenmeyen e*ilerin golu okiiler,
hafif giddetlidir, higbiri ciddi olarak de$erlendirilmemi;tir. 12 ayhk klinik verilere istinaden

en srk bildirilen advers ilag rcaksiyonu hastalann yaklagft 7o26'srnda gtiriilen konjunktival
hiperemidir (genelde hafif seyreder ve non-enflamatuar tabiatta oldulunu diigrlndiiriir) ve

hastalann %I.s'inde tedavinin brakrlrnastna neden olm$ur.

A$a$daki advers ilag reaksiyonlan GANFORT klinik gahgmalannda bildirilrni$ir (her bir
sklk grubunda istenmeyer etkiler azalan ciddiyet srasryla verilmektedir). istenmeyen

eddlerin ofiaya gtkrqtnr sntflandrrrnak igin agalrdaki terminoloji kullanllmt$r:

Qok yaygm (21/t0); yaygrn (21/100 ila <lil0); yaygm otmayan (Zll1.000 ila <l/l@); seyrek

U



(>l/10.000 ila <1i1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
srkh$ tahmin edi lem iyor).

Sinir sistemi hastrhklan
Yaygrn:

Gdz hastahklan

Qok yaygrn:
Yaygm:

Yaygn olmayan:

Bilinmeyen:

Baq agrsr, bag ddnmesi

Konjunktival hiperemi
Yiizeysel noktah keratit, komeal erozyoq yanma hissi, gdzde kaprntl
giizde balma hissi, yabancr cisim hissi, gtiz kurulufu, goz kapa$ eritemi,
gdz aEnsL fotofobi, gdz akrnfisl giirme bozuklulq 96z kapa$nda kagtnf,
gomq keskinli[inde bozulma, blefarit, g0z kapa[rnda 6dem, epifora kirpik
uzamasl
iris iltihabr, konjunktival iidem, g5z kapalmda a[n, astenopi, trikiasis, iris
pigrnentasyonu, goz kapafi girintisinde derinlegme, gciz kapalt
retraksiyonu
Sistoid makEler 6dem

- \- Solunom, g6ffis hastahklan ve mediastinal hastahklan
- Yaygrn: Rinit

Yaygn olmayan: Dispne
Bilinmiyor: Bronkospazm (alrhkh olarak Onceden bronkospastik hastah[r olan
hastalarda)

Deri ve deri alh doku hastahklan
Yaygn: Blefaral pigrnentasyon, periokiiler deri hiperpigrnentasyonu, hirsutizm

Etkin maddelerin herhangi biriyle (bimatoprost veya timolol) ilave istenmeyen etkiler
giiriikniigtiir ve GANFORT ile de gdriilrne olasrhlr olanlar agaf,rda listelenmiqtir:

Bimatoprost

G6z hastahklan
Bilinmiyor: Alerjik konjunktivig kilpiklerin koyulqsmasr, blefarospazrn, retinal

hemoraji, Uveit, p€riorbital eritem, bulanlk g6rme

r VaskEler hastahklarv Bilinmiyor: Hipertansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastahklan
Bilinmiyor: Asteni

Gastrointestinal hastalklar:
Bilinmiyor: Bulanh

Arathrmelar:
Bilinmiyor: Anormal karaciper fonksiyon testleri (LFT)

Timolol
Diger topikal uygulanan oftalmik ilaglarda oldu[u gibi, GANFORT sistemik dolagma geqer.

Timololiin emilimi sistemik beta-bloker ilaglarla gdriilenlere benzer istenmeyen etkilere sebep



olabilir. Topikal uygulamadan sonra sistemik advers ilag reaksiyonlanmn srkh[r sistemik
uygulamaya nazaran daha diigiiktEr. Sisternik ernilirni azaltmak iqi& MlEm 4.2'ye bakrmz.

ilave advers reaksiyonlar oftalmik bera blokerlerle giiriilmii$'rir ve GANFORT ile de gdriilme
olasrh$ olanlar agafrda listelenmigtir:

Bafqrkhk sistemi hestrhklen
Bilinmiyor: Anjiyo tidem dahil sistemik alerjik reaksiyonlar, iirtiker, bdlgesel ve

yaygm d6kiintii kaqmtq anafilaksi

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Bilinmiyor: Hipoglisemi

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Uykusuzluk,depresyon,kabuslar,lnfuakaybr

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Senkop, serebrovaskiiler olay, baq d6nmesi, miyastenia gravis belirti ve

U semptomlannda artlq parestezi, serebral iskemi

G5z haslarrklan
Bilinmiyor: Korneal duyarhh:Ka az llllr\ diplopi" ptozis, filtrasyon cerrahisini akiben

koroidal aynlma (bkz. b6liim 4.4), kerati! bularuk giirme

Kerdiyak hastal*len
Bilinmiyor: Atriyoventrikiiler bloh kardiyak arcst, aritrni, bradikardi, kardiyak

yetmezlik, konjestif kalp yetrnezlifii, giigiis alnsr, garpmtrlar, 6dem

Vaskfiler hastahklan
Bilinmiyor: Hipotansiyon, Raynaud fenomeni, el ve ayakta solukluk

Solunum, g6ffis hastehklan ve mediastinal bozukluklar:
Bilinmiyor: Oksfiriik

Gastrointestinal hastahklan
. Bilinmiyor: Tat duyusunda bozulmq bulantr, ishal, dispepsi, aFzda kurum, a' kann
\-, ' 

agnsr, i<usma

Deri ve deri altr dolo hastahkhn
Bilinmiyor: Sag dokfllmesi, pstiriyazis formunda diikiintii ya da psiiriyazisin

alevlenmesi, deri d6kiintiisii

Kes-iskelet bozukluklar, ba! doku ve kemik hastahklan
Bilinmiyor: Miyalji

Reprcdfiktif sistemi ve g6!is hasta[klan
Bilinmiyor: Cinsel iglev bozuklulq libidonun azalmasr

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iliqkin hasta[klen
Bilinmiyor: Asteni/yorgunluk

ozgur.ornek
Text Box
Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması
Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonlarının raporlanması büyük önem taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yarar / risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli  advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’e bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)



ozgur.ornek
Daktilo Metni
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Fosfat iceren 96z damlalan ile bildirilen istenmeyen etkiler
Ciddi komeal hasan olan hastalarda fosfat igeren 96z damlalannrn kullammrna ba$h olara(
gok seyrek olarak komeal kalsifrkasyon bildirilrnigir.

4.9. Doz aglml ve tedavisi

GANFORT'un topikal doz agrmr gdriilmesi ya da toksisite ile ba[daqtmlmasr olasr de$ldir.

Bimatoorost

GANFORT'un yanhglftla yutuldulu durumda aggdaki bilgiler yol giisterici olabilir: Srgan
ve farelerdeki iki haftahk oral gahqmalarda, 100 mg/kg/giln'e kadarki bimatoprost dozlan
herhangi bir toksisite olug'turmamlgr. mg/m2 olarak ifade edilen bu doz, l0 kg alrh[rnda bir
gocuk yanlrqlftla bir giqe GANFORT aldgmda iq€rdigi dozdan en az 70 kez daha fazladrr.

Timolol
Sistemik timolol doz agrmr semptomlan; bradikardi, hipotansiyon, bronkospazrn, bagalpsr,
ba$ diinmesi, nefes kesilmesi ve kardiyak aresttir. Renal bozuklufu olan hastalarla yiLiitElen
bir gahgmada timololiin kolayhkla diyaliz olmadrg gosterilrnigir.

Aqn doz ortaya grktrfmdq semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdr.

s. FARMAKOLOTiX oZnr,r,irO,rn

5.1. Farmekodiremik Ezellikler

Farmakoteraptltik grup: Oftalrnik - beta-bloker ilaglar

ATC Kodu: S0IED51
Efti mekaniznasr
GANFORT iki etkin maddeden olugmaktadr: bimatoprost ve timolol. Bu iki etkin madde,
biitiinleyici etki mekaniznalanyla, yiikselmif olan 96z igi bastncrm (GiB) du;tuErler ve

bilegiklerin tek bagma uygulandrfr tedaviyle kar$rlagmld{mda birleqik etki goz igi
basrncmda ilave bir diiqiigle sonuglarur. GANFORT'un etkisi hzlt ortaya gftar.

Bimatoprost giiglii bir okiiler hipotansif etkin maddedir. Yaprsal olarak, bilinen herhangi bir
prostaglandin resepttirE aracrhsyla etkili olmayan prostaglandin Fz" (PGF:,) ile iliqkili
sentetik bir prostamiddir. Bimatoprost segici olarak prostamidler olarak adlandrnlan, biyolojik
olarak sentezlenen yeni kegfedilmig maddelerin etkilerini taklit eder. Buna kargrn prostamid

reseptorii yaprsal olarak heniiz tammlanmamtgtr. Bimaloprostun insanlarda intraokiiler
basrncr diigiirdult mekanizma" trabekiiler a$d^ akbz h0m6r gftrgmr arhrma ve uveoskleral
gftrgr giiglendirmedir.

Timolol ise anlamtr intrinsik sempatomimetil direkt miyokardiyal depresan ya da lokal
anestetik (membran stabilize edici) aktivitesi olmayan, non-selektif beta I ve beta 2 adrenerjik
resept6r bloke edici ilagtr. Timolol 96z igi basrncrnr ak6z hituntir olugumunu azthzrak
dt$Eriir. Kesin etki mekanizrnasr tam bilinmemektedir. Ancak endojen beta-adrenerjik
stimiilasyon ile artan siklik AMP sentezinin inhibisyonu ile oldulu di\iintlmektedir.
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Klinik etkiler
GANFORT'un giiz i9i baslncrnt diigiiriicii etkisi, bimatoprost (giinde bir kez) ve timololfln
(gilnde iki kez) birlikte tedavisinde elde edilen etkiden daha diigiik delildir.

GANFORT igin mevcut literatiir verileri GiB dii5iimede ak$am dozlamastmn sabah

dozlamasma nazaran daha etkili oldulunu di\ilndiirmektedir. Bununla beraber, sabah veya
ak$am dozlamasrnrn her hangi birine uyum sa$lanabilirlifii dikkate ahnmalrdrr

Pediyatrik popiilasyon
GANFORT'un giivenlilik ve etkinligi 0 ila lE yq arasrnda ki gocuklarda belirlenmerniyir.

51. Farmakokinetik 6zellikler

Gcnel dzellikler

Emilim:
GANFORT
Saghkh bireylerde monoterapi tedavilerinin GANFORT ile karqrlagtmldrts gapraz bir
gahgmada plazma bimatoprost ve timolol konsant-asyonlan belirlenmigtir. Bireysel
bilegenlerin sistemik emilimi minimum diizeyde g6zlenmig ve tek bir formiilasyonda eq

zamanh uygulamadan e&ilenmemiEtir.

Sistemik emilimin iilgfild[lii 12 ay siireli iki gahqrnada bireysel bileqenlerin higbiriyle iliqkili
birikim g6zlenmemigtir.

BimatoprNt
Bimatoprost ln vrrro kogullarda insan kornea ve sklerasma iyi penetre olur. Okiiler
uygulamay takiben sistemik bimatoprost diizel gok diiqiiktiir, zaman iginde higbir birikim
siiz konusu defildir. iki hafta stireyle her iki g0ze giinde bir kez birer damla geklinde 7o0.03

bimatoprost uygulanmasrmn ardmdan, kan konsantrasyonlan dozlamayr izleyen l0 dakika
iginde doruk yapmrg ve 1.5 saat iginde alt tespit limitinin (0.025 ng/ml) altma diigmtgt[r.
Ortalama C.,6 ve EAA6.2ao4 deferleri slrasrylq yaklaqrk 0.08 ng/r ve 0.09 ng.saafi/ml olup
7. ve 14. girnlerde birbirine benz€rdi. Okiiler dozlamamn ilk haftasrnda kararh durum ilag

konsantrasyonuna ulagrldrlrnr gostermektedir.

Timolol
Katarakt ameliyatr olan kigilerde o/&.s'lk giiz damlasr giizehisinin okiiler uygulamasrmn
ardmdaq doruk timolol konsantrasyonu dozdan bir saat sonra ak6z hiirndrde 89t nglml olarak
belirlenmiEir.

DaFhm:
Bimaroprost viicut dokulanna orta diizeyde dalrlr, insanlarda kararh durumdaki sistemik

dagrlrm hacmi 0.67 Ukg'dr. insan kamnda, bimatoprost baghca plazmada bulunur'
Bimatoprostun plaznra proteinlerine baflanma oram yaklagrk %88'dir.

Krsmen sistemik olarak emilmiq olan doz, biiy[k Olgude karacilerde metabolize olur.
Timololiin plaznadaki yanlanma Omrii yaklaslk 4 ila 6 saattir. Timolol krsmen karaciferde
metabolize olur, timolol ve metabolitleri biibrekten ifah dilir. Timolol yofun bir bigimde
plazmaya ba$lanmaz.

l0
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BiyoEansformasyon:
Bimafoprost, okiiler uygulama sonrasmda sistemik dolaErma gegtikten sonra dolaqmdaki
baghca yaprlardan biri haline gelir. Daha sonra gegitli metabolitler olu$turmak iizere
oksidasyon, Ndeetilasyon ve glukuronidasyon sfireglerinden ge4er.

Timolol krsmen karaciler tarafindan metabolize olmaktadr.

Eliminasyon:
Bimatoprost birincil olarak renal yoldan ahlr; sa$hkh bireylere uygulanan intraventiz dozun
o/o67'si idrardq 7o25'i drqkr ile atrlr. intravendz uygrlama sonrasmda belirlenen eliminasyon
yan timrii yaklagtk 45 dakikadr; toplam kan klerensi ise 1.5 U*allkg'dtr.

Timolol ve metabolitleri b0brek tarafindan afilmaktadrr.

YaSh Hastalardaki Ozellikler:
Giinde iki kez uygulama sonrasrnda, yagh bireylerdeki (65 yag ve iizerindeki kigiler) 0.0634
ng.saai/ml'lik ortalama EAA+zro,t deferi geng sagl*h eriqkinlerdeki 0.021E ng.saat/ml
delerinden anlamh bigimde yiiksektir. Buna kar$rn yaqh ve geng bireylerle iligkili sistemik
diizey, okiiler uygulamada son derece diigiik oldulu igiq bu bulgu klinik agrdan anlaml
defildir. Zaman iginde kanda bimatoprost birikimi olmamrEr, govenlilik profili yaqh ve geng
hastralarda benzerdir.

53. Klinik dncesi givenlilik verileri

GANFORT
GANFORT ile yiiriitiilen tekrarlayan okiiler doz toksisite gahgmalan insanlar iizerinde 6zel
bir tehlike olu$urmamqtr. Ayn ayn bilegenlerin okiiler ve sistemik giivenlilik profilleri iyi
bilinmekMir.

Bimatoprost
Giivenlilik farmakolojisi, genotoksisite ka$inojenik potansiyel gahgmalanna dayanan, klinik
olmayan veriler insanlar igin iizel bir tehlike gOstermemektedir. Kernirgenlerde yiiriitiilen
galrgmalarda, okiiler uygulamayr takiben insanlarda elde edilen diizeylerin 33 ila 97 kilt
sistemik maruziyet diizeylerinde, tiire 0zgii diiqiik olugmugtur.

I yl stireyle giinde > 7o0.03 konsantrasyonlarda okiiler bimatoprost uygulanan maymunlarda
iris pigmentasyonunda artrg ve belirgin iist ve/veya alt sulkus ve palpebral fisurun
geniglemesiyle karakterize dozla iliqkili geri diini\iir nitelikte perioHiler etkiler gSzlenmigtir.
iris pigmentasyonundaki artrgrn melanosit saysmdaki art$tan defil, melanosiflerdeki melanin
iiretiminin artan uyanmmdan kaynaklandrlr gttriiknii$tiir. Periokiiler etkilere iligkin iqlevsel
ya da mikroskopik de[igiklikler g6zlenmemigir ve periokiiler defigikliklerin etki
mekaniznasr bilinmemektedir.

Timolol
Klinik olmayan veriler, giivenilirlih farmakoloji, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iiremeyle iligkili toksisite gahqmalan temelinde insanlar iizerinde
6zel bir tehlike giistermemektedir.

ll
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6. TARMASOTiK 6znr-r-irc,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir
Siaik asit monohidrat
Dbazik sodyum fosfat heptahidrar
Sodyum klori[
Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit
Saf su

62, Gc*imsidikler

Gegerli de[ildir.

63. Raf 6nrfi

24 ay

6.4. Seklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25"C'nin altmda oda srcakhlrnda saklayrmz.
Ozel bir saklama koqulu gereklirmez.

6.5. Ambalaju nitelili ve rgeri[i

Polistiren vidah kapalr olan, beyaz renkli, opah dUqiik yoflunluklu polietilen qigeler. Her bir
gigenin dolum hacmi 3 ml'dir.

3 ml'lik I adet veya 3 adet gige igeren kutular geklinde ambalaj boyutlan mevcuttur.

6.6. Bqeri hbbi Erfinden arta kelan maddelerin imhasr ve di[er &zel Enlemler

&el bir koqul gerektirmez.

Kullanllmamrg olan iiriinler ya da ahk materyaller "Trbbi Ahklann Kontrolii YSnetmeli$i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Afiklan Kontrolii Y6netnelif,i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

T.RIJESATSAEiBi

Allergan ilaglan Ticarct A.$.
Maslak Mah., Eski Biiyiikdere Cad.,

izPlazaGbKat:12
Maslak-giEli, 34398 istanbut

Tel : 0212 365 50 00
Faks :0212 290 72ll
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9. fix RUHsAT TARiHi/RUESAT YENiLEIfi, TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 2E.02.2o11
Ruhsat yenileme tarihi:
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