ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Jeder ml Losung enthélt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid.

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen.

Farblose bis leicht gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhohten Augeninnendrucks bei erwachsenen Patienten mit Offenwinkelglaukom oder
okuldrer Hypertension, die auf die topische Anwendung von Betablockern oder Prostaglandinanaloga
nur unzureichend ansprechen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Empfohlene Dosierung bei Erwachsenen (einschliefslich dlterer Patienten)

Es wird empfohlen, einmal téiglich entweder morgens oder abends einen Tropfen GANFORT in
das/die betroffene(n) Auge(n) einzutropfen. Die Anwendung soll jeden Tag zur gleichen Zeit erfolgen.

Vorhandene Literaturdaten von GANFORT weisen darauf hin, dass die abendliche Anwendung eine
hohere augeninnendrucksenkende Wirkung als die morgendliche Anwendung hat. Bei der Uberlegung,
ob die Anwendung morgens oder abends erfolgen soll, ist jedoch auch die Wahrscheinlichkeit der
Therapietreue (Compliance) zu beriicksichtigen (siehe Abschnitt 5.1).

Wird eine Anwendung vergessen, ist die Therapie mit der néchsten planméfBigen Dosis fortzusetzen.
Pro Auge darf nicht mehr als ein Tropfen pro Tag eingetropft werden.

Eingeschrdnkte Nieren- und Leberfunktion

GANFORT wurde bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion nicht untersucht und
darf daher bei diesen Patienten nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von GANFORT bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren ist nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.



Art der Anwendung

Wird mehr als ein topisches Augenarzneimittel verabreicht, miissen die Verabreichungen der
einzelnen Mittel mindestens flinf Minuten auseinanderliegen.

Bei Anwendung eines nasolakrimalen Verschlusses oder Schliefen der Augenlider fiir zwei Minuten
wird die systemische Resorption verringert. Dies kann zu einer Reduzierung der systemischen

Nebenwirkungen und zu einer hdheren lokalen Wirksamkeit fiihren.

4.3 Gegenanzeigen

= Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

= Reaktive Atemwegserkrankungen einschlieBlich Bronchialasthma oder anamnestisch bekanntem
Bronchialasthma, schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung.

. Sinusbradykardie, Sick-Sinus-Syndrom, sinuatrialer Block, atrioventrikuldrer Block zweiten und

dritten Grades, der nicht durch einen Herzschrittmacher kontrolliert wird. Manifeste
Herzinsuffizienz, kardiogener Schock.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Wie andere topisch applizierte Augenarzneimittel kdnnen auch die Wirkstoffe (Timolol/Bimatoprost)
von GANFORT systemisch resorbiert werden. Eine vermehrte systemische Resorption der
Einzelwirkstoffe wurde nicht beobachtet.

Aufgrund der beta-adrenergen Komponente Timolol kdnnen die gleichen kardiovaskuléren,
pulmonalen und anderen Nebenwirkungen auftreten wie bei systemisch eingesetzten Betablockern.
Die Inzidenz systemischer Nebenwirkungen nach der topischen ophthalmischen Verabreichung ist
niedriger als bei einer systemischen Verabreichung. Informationen zur Reduzierung der systemischen
Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Herzerkrankungen

Bei Patienten mit kardiovaskuléren Erkrankungen (z. B. koronarer Herzerkrankung, Prinzmetal-
Angina und Herzinsuffizienz) sowie Hypotonie muss die Behandlung mit Betablockern kritisch
iiberpriift und es sollte eine Behandlung mit anderen Wirkstoffen in Erwigung gezogen werden.
Patienten mit kardiovaskuliren Erkrankungen miissen auf Anzeichen einer Verschlechterung dieser
Erkrankungen sowie auf Nebenwirkungen hin tiberwacht werden.

Aufgrund ihrer negativen Auswirkungen auf die Leitungszeit diirfen Betablocker Patienten mit einem
Herzblock 1. Grades nur mit Vorsicht verabreicht werden.

GefiBerkrankungen
Patienten mit schweren peripheren Kreislaufstorungen bzw. -erkrankungen (z. B. schwere Formen der
Raynaud-Erkrankung bzw. des Raynaud-Syndroms) miissen mit Vorsicht behandelt werden.

Atemwegserkrankungen
Die Atemwege betreffende Nebenwirkungen, einschlie8lich Tod durch Bronchospasmus bei
Asthmapatienten, wurden nach der Verabreichung einiger ophthalmischer Betablocker berichtet.

Bei Patienten mit leichter/moderater chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) ist
GANFORT mit Vorsicht und nur dann anzuwenden, wenn der mogliche Nutzen das potentielle Risiko
iiberwiegt.

Endokrine Erkrankungen

Betablocker diirfen bei Patienten mit Neigung zu spontaner Hypoglykdmie oder bei Patienten mit
labilem Diabetes nur mit Vorsicht angewendet werden, da sie die Anzeichen und Symptome eines
akuten Blutzuckerabfalls maskieren konnen.




Betablocker konnen auch Anzeichen von Hyperthyreose maskieren.

Hornhauterkrankungen
Ophthalmische Betablocker konnen zu Augentrockenheit fithren. Patienten mit Hornhauterkrankungen
sind mit Vorsicht zu behandeln.

Andere Betablocker

Die Wirkung auf den Augeninnendruck oder die bekannten Wirkungen einer systemischen
Betablockade konnen bei Patienten, die bereits einen systemischen Betablocker erhalten, durch die
Gabe von Timolol verstérkt werden. Die Reaktion dieser Patienten muss sorgféltig iiberwacht werden.
Die Anwendung von zwei topischen Betablockern wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 4.5).

Anaphylaktische Reaktionen

Unter einer Behandlung mit Betablockern reagieren Atopiker und Patienten mit schweren
anaphylaktischen Reaktionen auf verschiedene Allergene in der Vorgeschichte moglicherweise stérker
auf wiederholte Kontakte mit solchen Allergenen, wiahrend sie moglicherweise nicht bzw. nur
unzureichend auf die zur Behandlung anaphylaktischer Reaktionen iiblicherweise eingesetzte
Dosierung von Adrenalin ansprechen.

Aderhautablésung
Bei der Behandlung mit Substanzen, die die Kammerwassersekretion hemmen (z. B. Timolol,
Acetazolamid), wurde nach filtrierenden Verfahren iiber Aderhautabldsung berichtet.

Chirurgische Anésthesie
Ophthalmologische Betablocker kénnen die systemische Wirkung von Beta-Agonisten, z. B.
Adrenalin, blockieren. Der Anisthesist muss informiert werden, wenn der Patient Timolol erhilt.

Leber

Bei Patienten mit anamnestisch bekannter leichter Leberinsuffizienz oder anormalen
Alaninaminotransferase- (ALT), Aspartataminotransferase- (AST) und/oder Bilirubin-
Ausgangswerten hatte Bimatoprost iiber 24 Monate keine Nebenwirkungen auf die Leberfunktion. Bei
der Anwendung von Timolol am Auge sind Nebenwirkungen auf die Leberfunktion nicht bekannt.

Augen
Patienten sollten vor Behandlungsbeginn iiber die Moglichkeit eines verstiarkten Wimpernwachstums,

einer Dunkelférbung des Augenlids oder der periokularen Haut und einer verstérkten braunen
Irispigmentierung informiert werden, da diese Verdnderungen wihrend der Behandlung mit
Bimatoprost und GANFORT beobachtet wurden. Die verstirkte Irispigmentierung wird
wahrscheinlich bestehen bleiben und kann — wenn nur ein Auge behandelt wird — ein unterschiedliches
Aussehen der Augen zur Folge haben. Die Irispigmentierung kann auch nach Absetzen von
GANFORT im Sinne einer bleibenden Verdnderung fortbestehen. Nach 12-monatiger Behandlung mit
GANFORT lag die Héufigkeit einer Irispigmentierung bei 0,2 %. Nach 12-monatiger Therapie mit
Augentropfen, die als Wirkstoff ausschlieSlich Bimatoprost enthielten, betrug die Héufigkeit 1,5 %
und erhohte sich nach 3-jéhriger Behandlung nicht. Die verénderte Pigmentierung wird durch einen
erhohten Melaningehalt in den Melanozyten und nicht durch eine Erhéhung der Melanozytenzahl
verursacht. Die Langzeiteffekte einer verstédrkten Irispigmentierung sind nicht bekannt. Verédnderungen
der Irisfarbe aufgrund einer ophthalmischen Anwendung von Bimatoprost sind moglicherweise erst
nach mehreren Monaten oder Jahren wahrnehmbar. Weder Névi noch Flecken der Iris scheinen von
der Behandlung beeinflusst zu werden. Eine periorbitale Gewebepigmentierung wurde bei einigen
Patienten als reversibel berichtet.

Das Auftreten von Makuladdemen, einschlielich zystoider Makuladdeme, unter GANFORT wurde
berichtet. GANFORT sollte daher bei aphaken Patienten, pseudophaken Patienten mit Ruptur des
hinteren Kapselsacks oder Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir ein Makuladdem (z. B.
intraokulédre Operationen, retinale Venenverschliisse, entziindliche Augenerkrankungen und
diabetische Retinopathie) nur mit Vorsicht angewendet werden.
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Die Anwendung von GANFORT sollte bei Patienten mit akuten intraokuléren Entziindungen (z. B.
Uveitis) mit Vorsicht erfolgen, da sie die Entziindung verschlimmern kann.

Haut

In Bereichen, in denen GANFORT Losung wiederholt mit der Hautoberfldche in Kontakt kommt,
besteht die Moglichkeit von Haarwachstum. Daher ist es wichtig, GANFORT nur anweisungsgeméf
anzuwenden und zu vermeiden, dass Fliissigkeit iiber die Wange oder andere Hautbereiche lauft.

Sonstige Bestandteile

Das in GANFORT als Konservierungsmittel enthaltene Benzalkoniumchlorid kann zu
Augenreizungen fithren. Vor dem Eintropfen von GANFORT miissen Kontaktlinsen daher
herausgenommen und diirfen frithestens 15 Minuten nach der Anwendung der Tropfen wieder
eingesetzt werden. Benzalkoniumchlorid kann Verfarbungen weicher Kontaktlinsen verursachen. Ein
Kontakt mit weichen Kontaktlinsen muss vermieden werden.

Benzalkoniumchlorid kann Berichten zufolge eine Keratitis punctata und/oder toxische ulzerierende
Keratitis auslosen. Daher ist bei hdufiger oder langfristiger Anwendung von GANFORT eine
engmaschige Uberwachung von Patienten mit Sicca-Syndrom oder vorgeschidigter Hornhaut
angezeigt.

Sonstige Erkrankungen
GANFORT wurde bei Patienten mit entziindlichen Augenerkrankungen, neovaskuldrem,
entziindlichem Winkelblockglaukom, Kongenitalglaukom oder Engwinkelglaukom nicht untersucht.

Studien zu Bimatoprost 0,3 mg/ml bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertonie haben gezeigt,
dass die hiufigere Exposition des Auges gegeniiber mehr als einer Bimatoprost-Dosis téglich die IOD-
senkende Wirkung vermindern kann. Patienten, die GANFORT in Kombination mit anderen
Prostaglandinanaloga verwenden, miissen auf Anderungen des Augeninnendrucks hin {iberwacht
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine spezifischen Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen mit der festen
Kombination Bimatoprost / Timolol durchgefiihrt.

Wird eine ophthalmische Betablocker-Losung gleichzeitig mit oral verabreichten Calcium-Kanal-
Blockern, Guanethidin, beta-adrenergen blockierenden Substanzen, Parasympathikomimetika,
Antiarrhythmika (einschlieBlich Amiodaron) und Digitalisglykosiden angewendet, kann es zu
additiven Wirkungen mit der Gefahr eines Blutdruckabfalls und/oder einer ausgeprédgten Bradykardie
kommen.

Eine verstérkte systemische Betablockade (z. B. verlangsamter Puls, Depression) wurde wéhrend der
kombinierten Behandlung mit CYP2D6-Hemmern (z. B. Quinidin, Fluoxetin, Paroxetin) und Timolol
berichtet.

Gelegentlich wurde eine Mydriasis aufgrund der gleichzeitigen Anwendung von ophthalmischen
Betablockern und Adrenalin (Epinephrin) berichtet.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung der fixen Kombination von
Bimatoprost / Timolol bei Schwangeren vor. GANFORT darf wéhrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Informationen zur Reduzierung der
systemischen Resorption, siche Abschnitt 4.2.




Bimatoprost

Es liegen keine hinreichenden klinischen Daten von exponierten Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien haben Reproduktionstoxizitdt bei hohen maternal-toxischen Dosen gezeigt (siche Abschnitt
5.3).

Timolol

Epidemiologische Studien haben keine Hinweise auf Missbildungen ergeben, aber bei oraler Gabe von
Betablockern ein Risiko fiir intrauterine Wachstumsverzégerungen gezeigt. Dariiber hinaus wurden
beim Neugeborenen Anzeichen und Symptome einer Betablockade (z. B. Bradykardie,
Blutdruckabfall, Atemnot und Hypoglykémie) beobachtet, wenn Betablocker bis zur Entbindung
verabreicht wurden. Wenn GANFORT bis zur Entbindung angewendet wird, ist das Neugeborene in
den ersten Lebenstagen sorgfiltig zu iberwachen. Tierexperimentelle Studien mit Timolol haben bei
Dosen, die signifikant tiber den in der klinischen Praxis zur Anwendung kommenden lagen,
Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Timolol

Betablocker werden in die Muttermilch ausgeschieden. Bei den therapeutischen Dosen von Timolol in
Augentropfen ist es jedoch unwahrscheinlich, dass ausreichende Mengen in die Muttermilch gelangen,
um beim Sdugling klinische Symptome einer Betablockade hervorrufen zu konnen. Informationen zur
Reduzierung der systemischen Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Bimatoprost

Es ist nicht bekannt, ob Bimatoprost beim Menschen in die Muttermilch ausgeschieden wird. Bei
sdugenden Ratten wird Bimatoprost jedoch in die Milch sezerniert. GANFORT soll in der Stillzeit
nicht angewendet werden.

Fertilitét
Es liegen keine Studien zu den Auswirkungen von GANFORT auf die menschliche Fertilitét vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

GANFORT hat einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Falls es nach dem Eintropfen zu voriibergehend verschwommenem
Sehen kommt, sollte wie auch bei anderen Augenarzneimitteln der Patient abwarten, bis er wieder klar
sehen kann, bevor er am Stralenverkehr teilnimmt oder Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

GANFORT

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die in klinischen Studien mit GANFORT berichteten Nebenwirkungen beschréinkten sich auf die
bereits fiir die einzelnen Wirkstoffe Bimatoprost und Timolol berichteten Nebenwirkungen. Es wurden
keine neuen, fiir GANFORT spezifischen Nebenwirkungen in klinischen Studien beobachtet.

Die meisten Nebenwirkungen, die in klinischen Studien mit GANFORT berichtet wurden, betrafen die
Augen und waren leichter Auspragung. Keine Nebenwirkung war schwerwiegend. Basierend auf
klinischen Daten iiber einen Zeitraum von 12 Monaten war die am héufigsten berichtete
Nebenwirkung eine Hyperdmie der Bindehaut (meistens geringgradig bis leicht ausgeprigt und
vermutlich von nicht-entziindlicher Art) bei ca. 26 % der Patienten und fiihrte bei 1,5 % der Patienten
zum Therapieabbruch.

Tabelle der Nebenwirkungen
Tabelle 1 enthilt die Nebenwirkungen, die wéhrend klinischer Studien mit allen GANFORT

Formulierungen (Multidosis und Einzeldosis) oder nach der Markteinfiihrung berichtet wurden (wobei
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innerhalb der jeweiligen Héufigkeitsgruppe die schwerwiegendsten Nebenwirkungen zuerst und die
am wenigsten schwerwiegenden zuletzt genannt werden).

Die Héaufigkeit der unten aufgefiihrten moglichen Nebenwirkungen wird anhand der folgenden

Konvention definiert:

Sehr haufig > 1/10

Haufig > 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich > 1/1.000 bis < 1/100

Selten > 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Tabelle 1

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung

Erkrankungen des Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktionen

Immunsystems einschlieBlich Anzeichen oder
Symptome von allergischer
Dermatitis, Angioddem,
Augenallergie

Psychiatrische Erkrankungen Nicht bekannt Schlaflosigkeit®, Albtriume®

Erkrankungen des Haufig Kopfschmerzen

Nervensystems Nicht bekannt Geschmacksstorung?,
Schwindel

Augenerkrankungen Sehr héiufig Hyperdmie der Bindehaut

Haufig Keratitis punctata,
Hornhauterosion?,
Augenbrennen?,
Bindehautreizung',
Augenjucken, Augenstechen?,
Fremdkdrpergefiihl, trockenes
Auge, Erythem des Augenlids,
Augenschmerzen, Lichtscheu,
Augensekret, Sehstérungenz,
Juckreiz am Augenlid,
Verschlechterung der
Sehscharfe?, Blepharitisz,
Augenlidédem, Augenreizung,
Tranensekretion verstarkt,
Wimpernwachstum
Gelegentlich Iritis?, Bindehautodem?,

Lidschmerzen?, anomale
Sinnesempfindung des Auges',
Asthenopie, Trichiasis®,
verstirkte Irispigmentierung?,
periorbitale Verdnderungen und
Lidverdnderungen im
Zusammenhang mit
periorbitaler Atrophie des
Fettgewebes und Hautspannen
mit resultierender Vertiefung
der Augenlidfurche,
Augenlidptosis, Enophthalmus,
Lagophtalmus und




Augenlidretraktion'®?,
Verfarbung von Wimpern
(Dunkelverfirbung)'
Nicht bekannt Zystoides Makuladdem?,

Schwellung des Auges,
verschwommenes Sehen?,
Augenbeschwerden

Herzerkrankungen Nicht bekannt Bradykardie

Gefifperkrankungen Nicht bekannt Hypertonie

Erkrankungen der Atemwege, Hiufig Rhinitis®

des Brustraums und Gelegentlich Dyspnoe

Mediastinums Nicht bekannt Bronchospasmus (vor allem bei
Patienten mit vorbestehender
bronchospastischer
Erkrankung)?, Asthma

Erkrankungen der Haut und des | Haufig Lidpigmentierung?,

Unterhautzellgewebes Hirsutismus?,
Hauthyperpigmentierung
(periokular).

Nicht bekannt Alopezie, Hautverfarbung

(periokular)

Allgemeine Erkrankungen und | Nicht bekannt Ermiidung

Beschwerden am

Verabreichungsort

'Nebenwirkungen, die nur bei Anwendung der GANFORT Einzeldosis-Formulierung beobachtet

wurden
*Nebenwirkungen, die nur bei Anwendung der GANFORT Multidosis-Formulierung beobachtet
wurden

Wie andere topisch applizierte Augenarzneimittel wird GANFORT (Bimatoprost/Timolol) in den
Blutkreislauf resorbiert. Die Resorption von Timolol kann dhnliche Nebenwirkungen wie bei
systemischen Betablockern verursachen. Die Inzidenz systemischer Nebenwirkungen nach der
topischen ophthalmischen Verabreichung ist niedriger als bei einer systemischen Verabreichung.
Informationen zur Reduzierung der systemischen Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Zusitzliche Nebenwirkungen, die fiir einen der beiden Wirkstoffe (Bimatoprost oder Timolol)
beobachtet wurden und méglicherweise auch mit GANFORT auftreten kdnnen, sind nachfolgend in
Tabelle 2 aufgefiihrt:

Tabelle 2
Systemorganklasse Nebenwirkung
Erkrankungen des Immunsystems Systemische allergische Reaktionen
einschlieBlich Anaphylaxie'
Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen Hypoglykimie'
Psychiatrische Erkrankungen Depression', Gediichtnisverlust', Halluzination'
Erkrankungen des Nervensystems Synkope', Apoplexie', Verstirkung der

Anzeichen und Symptome einer Myasthenia
graVisl, Paristhesien', zerebrale Ischamie'

Augenerkrankungen Verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut',
Doppelbilder', Ptosis', Aderhautablsung nach
Filtrationschirurgie (sieche Abschnitt 4.4)",
Keratitis', Blepharospasmus?, Netzhautblutung?,
Uveitis

Herzerkrankungen Atrioventrikulirer Block', Herzstillstand',
Herzrhythmusstérungenl, Herzinsuffizienz',




dekompensierte Herzinsuffizienz',
Brustschmerzen', Palpitationenl, Odem!

Gefifserkrankungen

Blutdruckabfall', Raynaud-Phéinomen', kalte
Hiinde und FiiBe'

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Asthma Exazerbation?, COPD Exazerbation?,
Husten'

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit'?, Durchfall', Dyspepsie',
Mundtrockenheit!, Abdominalschmerzen',
Erbrechen!

Erkrankungen der Haut und des

Psoriasisartiger Ausschlag' oder
1

Unterhautzellgewebes Verschlimmerung der Psoriasis', Hautausschlag
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Myalgie'
Knochenerkrankungen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der

Sexuelle Dysfunktion', verminderte Libido'

Brustdriise

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am | Asthenie'?
Verabreichungsort
Untersuchungen Anormale Leberfunktionstests

'Nebenwirkungen, die bei Timolol beobachtet wurden
*Nebenwirkungen, die bei Bimatoprost beobachtet wurden

Berichtete Nebenwirkungen von phosphathaltisen Augentropfen

Sehr selten wurden Fille von Hornhautkalzifizierung unter der Therapie mit phosphathaltigen
Augentropfen bei einigen Patienten mit ausgepriagten Hornhautdefekten berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tliber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem™ anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine topische Uberdosierung mit GANFORT ist nicht zu erwarten oder mit Toxizitit in Verbindung
zu bringen.

Bimatoprost
Falls GANFORT versehentlich oral eingenommen wurde, kdnnte die folgende Information hilfreich

sein: Bei zweiwochiger oraler Verabreichung an Ratten und Méusen hatten Bimatoprost-Dosen von
bis zu 100 mg/kg/Tag keinerlei toxische Wirkungen. Diese Dosis, ausgedriickt in mg/m?, ist um das
mindestens 70-fache hoher als die Dosis, die bei versehentlicher Einnahme eines Flascheninhaltes
GANFORT durch ein Kind mit 10 kg Korpergewicht erreicht wird.

Timolol

Symptome einer systemischen Timolol-Uberdosierung umfassen: Bradykardie, Blutdruckabfall,
Bronchospasmus, Kopfschmerzen, Schwindel, Kurzatmigkeit und Herzstillstand. In einer Studie an
Patienten mit Niereninsuffizienz konnte gezeigt werden, dass Timolol nicht leicht dialysierbar ist.
Im Falle einer Uberdosierung sollte symptomatisch und durch unterstiitzende MaBnahmen behandelt
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika — Betablocker — ATC-Code: SO1EDS51

Wirkmechanismus

GANFORT enthélt zwei Wirkstoffe, Bimatoprost und Timolol. Diese beiden Komponenten senken
einen erhohten Augeninnendruck iiber komplementire Wirkmechanismen, wobei die kombinierte
Wirkung eine im Vergleich zu einer allein verabreichten Komponente stirkere Senkung des
Augeninnendrucks bewirkt. GANFORT zeichnet sich durch einen raschen Wirkungseintritt aus.

Bimatoprost ist ein Wirkstoff mit potenter augeninnendrucksenkender Wirkung. Es ist ein
synthetisches Prostamid, das zwar eine strukturelle Ahnlichkeit zu Prostaglandin F, (PGF2,) aufweist,
jedoch nicht tiber die bekannten Prostaglandinrezeptoren wirkt. Bimatoprost ahmt selektiv die
Wirkungen von vor kurzem entdeckten korpereigenen Substanzen, so genannten Prostamiden, nach.
Die Struktur des Prostamidrezeptors wurde jedoch noch nicht identifiziert. Der Mechanismus, iiber
den Bimatoprost beim Menschen eine Senkung des Augeninnendrucks bewirkt, ist eine Verstirkung
des Kammerwasserabflusses iiber das Trabekelwerk sowie eine Erhohung des uveoskleralen
Abflusses.

Timolol ist ein nichtselektiver adrenerger ;- und B2-Rezeptorenblocker ohne nennenswerte
sympathikomimetische Eigenwirkung, ohne direkte myokarddepressorische Wirkung und ohne
lokalanésthetische (membranstabilisierende) Eigenschaften. Timolol senkt den Augeninnendruck
durch eine Verminderung der Kammerwasserproduktion. Der genaue Wirkmechanismus ist zwar nicht
eindeutig geklért, doch ist eine Hemmung der gesteigerten cAMP-Synthese infolge endogener 3-
adrenerger Stimulation wahrscheinlich.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Die augeninnendrucksenkende Wirkung von GANFORT ist der Wirkung bei gleichzeitiger
Anwendung von Bimatoprost (einmal tiaglich) und Timolol (zweimal tdglich) nicht unterlegen.

Vorhandene Literaturdaten von GANFORT weisen darauf hin, dass die abendliche Anwendung eine
hohere augeninnendrucksenkende Wirkung als die morgendliche Anwendung hat. Bei der Uberlegung,
ob die Anwendung morgens oder abends erfolgen soll, ist jedoch auch die Wahrscheinlichkeit der
Therapietreue (Compliance) zu beriicksichtigen.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von GANFORT bei Kindern im Alter von O bis 18 Jahren ist nicht
erwiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

GANFORT Arzneimittel

Die Bimatoprost- und Timolol-Plasmakonzentrationen wurden in einer Crossover-Studie bestimmt, in
der die monotherapeutische Anwendung der beiden Komponenten bei gesunden Probanden mit
GANFORT verglichen wurde. Dabei war die systemische Resorption der beiden Einzelkomponenten
minimal und wurde durch die gemeinsame Applikation in einer einzigen Formulierung nicht
beeinflusst.

In zwei 12-Monatsstudien wurde die systemische Resorption bestimmt. Dabei fand sich fiir keine der
beiden Einzelkomponenten eine Wirkstoffkumulation.

Bimatoprost
Bimatoprost penetriert in vitro gut durch die menschliche Cornea und Sklera. Bei der Anwendung am

Auge ist die systemische Belastung durch Bimatoprost sehr gering, wobei eine Wirkstoffkumulation

ausbleibt. Nach einmal téglicher Gabe von je einem Tropfen 0,03 % Bimatoprost in beide Augen tiber

einen Zeitraum von zwei Wochen wurden innerhalb von 10 Minuten nach der Verabreichung die

Plasmaspitzenspiegel erreicht. Innerhalb von 1,5 Stunden nach der Anwendung sank die

Konzentration im Blut unter die Nachweisgrenze (0,025 ng/ml). Die Durchschnittswerte von Cpnax und
10



AUC.241, waren an Tag 7 und Tag 14 dhnlich (0,08 ng/ml bzw. 0,09 ng e h/ml). Dies lisst darauf
schlielen, dass sich in der ersten Woche der Anwendung am Auge ein Flieigleichgewicht eingestellt
hatte.

Die Verteilung von Bimatoprost in die Korpergewebe ist méBig, das systemische Verteilungsvolumen
beim Menschen betrégt im Fliegleichgewicht 0,67 1/kg. Im menschlichen Blut wird Bimatoprost vor
allem im Plasma gefunden. Die Plasmaproteinbindung von Bimatoprost liegt bei ca. 88 %.

Nach der Anwendung am Auge wird im zirkulierenden Blut vor allem unveréndertes Bimatoprost
gefunden. Die Metabolisierung von Bimatoprost erfolgt danach durch Oxidation, N-Deethylierung und
Glukuronidierung zu einer Vielzahl unterschiedlicher Metaboliten.

Bimatoprost wird vorwiegend renal ausgeschieden. Bei gesunden Probanden wurden bis zu 67 % einer
intraven0s verabreichten Dosis liber den Urin und 25 % der Dosis iiber die Fizes ausgeschieden. Die
nach intravendser Gabe bestimmte Eliminationshalbwertszeit betrug ca. 45 Minuten; die Gesamt-
Clearance aus dem Blut lag bei 1,5 I/h/kg.

Charakteristika bei élteren Patienten

Nach zweimal taglicher Applikation lag die mittlere AUCy.241 bei élteren Patienten (= 65 Jahre) mit
0,0634 ng * h/ml signifikant hoher als bei jungen gesunden Erwachsenen (0,0218 ng ¢ h/ml). Dieser
Befund ist jedoch klinisch nicht relevant, weil bei Alteren ebenso wie bei Jiingeren die systemische
Exposition nach Anwendung am Auge sehr gering war. Es fanden sich keine Anzeichen einer
Akkumulation von Bimatoprost im Blut, und das Sicherheitsprofil war bei élteren und jiingeren
Patienten gleich.

Timolol

Nach Anwendung von 0,5-prozentigen Augentropfen am Auge von Patienten, die sich einer
Kataraktoperation unterzogen, betrug eine Stunde nach der Anwendung die Timolol-
Spitzenkonzentration im Kammerwasser 898 ng/ml. Ein Teil der Dosis wird systemisch resorbiert und
dann umfangreich in der Leber metabolisiert. Die Plasmahalbwertszeit von Timolol betrégt ca. 4 bis
6 Stunden. Timolol wird in der Leber teilweise metabolisiert und als Timolol und dessen Metabolite
iiber die Niere ausgeschieden. Die Plasmaproteinbindung von Timolol ist gering.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

GANFORT Arzneimittel

Toxizitatsstudien mit wiederholter Anwendung von GANFORT am Auge ergaben keine besonderen
Gefahren fiir den Menschen. Das okulére und systemische Sicherheitsprofil der Einzelkomponenten ist
gut belegt.

Bimatoprost
Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Genotoxizitit und zum

kanzerogenen Potential lassen die priklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
erkennen. In Studien an Nagern filihrte eine systemische Exposition, die um das 33- bis 97-fache iiber
derjenigen lag, die nach Anwendung am Auge beim Menschen erreicht wird, speziesspezifisch zu
Aborten.

Bei Affen wurden nach téglicher, okuldrer Anwendung von Bimatoprostkonzentrationen > 0,03 %
iiber ein Jahr eine Zunahme der Irispigmentierung sowie reversible dosisabhidngige periokulére
Verdnderungen beobachtet, die durch einen prominenten Sulcus oben und/oder unten und einen
erweiterten Lidspalt des behandelten Auges gekennzeichnet waren. Es scheint, dass die verstirkte
Irispigmentierung durch eine erhdhte Stimulation der Melaninproduktion in den Melanozyten, und
nicht durch eine Erh6hung der Melanozytenzahl verursacht wurde. Es wurden keine
Funktionsbeeintrachtigungen oder mikroskopischen Verdanderungen im Zusammenhang mit den
periokuldren Effekten beobachtet, und der den periokuldren Verdnderungen zugrunde liegende
Mechanismus ist nicht bekannt.

11



Timolol

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitdt bei wiederholter
Gabe, Reproduktionstoxizitit, Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Potential lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O

Citronensdure-Monohydrat

Salzséure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch wurde fiir 28 Tage bei 25 °C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen wihrend des
Gebrauchs in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 28 Tage bei 25 °C nicht
iiberschreiten.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Flaschen aus weiBlem, lichtundurchldssigem LDPE, mit Polystyrol-Schraubverschluss. Fiillvolumen
pro Flasche 3 ml.

Die folgenden Packungsgrofien sind erhéltlich: Faltschachtel mit 1 oder 3 Flaschen zu 3 ml. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
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EU/1/06/340/001-002
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 19. Mai 2006
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 23. Juni 2011

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehéltnis

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis.

Farblose bis leicht gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhdhten Augeninnendrucks bei erwachsenen Patienten mit Offenwinkelglaukom oder
okuldrer Hypertension, die auf die topische Anwendung von Betablockern oder Prostaglandinanaloga
nur unzureichend ansprechen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Empfohlene Dosierung bei Erwachsenen (einschliefslich dlterer Patienten)

Es wird empfohlen, einmal téglich entweder morgens oder abends einen Tropfen GANFORT
Einzeldosis in das/die betroffene(n) Auge(n) einzutropfen. Die Anwendung soll jeden Tag zur
gleichen Zeit erfolgen.

Vorhandene Literaturdaten von GANFORT (Multidosis-Formulierung) weisen darauf hin, dass die
abendliche Anwendung eine hohere augeninnendrucksenkende Wirkung als die morgendliche
Anwendung hat. Bei der Uberlegung, ob die Anwendung morgens oder abends erfolgen soll, ist jedoch
auch die Wahrscheinlichkeit der Therapietreue (Compliance) zu beriicksichtigen (siche Abschnitt 5.1).

Das Einzeldosisbehiltnis ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt; ein Behéltnis reicht zur
Behandlung beider Augen aus. Nicht verwendete Losung ist sofort zu verwerfen. Wird eine
Anwendung vergessen, ist die Therapie mit der ndchsten planméaBigen Dosis fortzusetzen. Pro Auge
darf nicht mehr als ein Tropfen pro Tag eingetropft werden.

Eingeschrdnkte Nieren- und Leberfunktion
GANFORT Einzeldosis wurde bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion nicht
untersucht und darf daher bei diesen Patienten nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von GANFORT Einzeldosis bei Kindern im Alter unter 18 Jahren ist
nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Vorsichtsmafinahmen wihrend der Anwendung des Arzneimittels
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Wird mehr als ein topisches Augenarzneimittel verabreicht, miissen die Verabreichungen der
einzelnen Mittel mindestens fiinf Minuten auseinander liegen.

Bei Anwendung eines nasolakrimalen Verschlusses oder Schliefen der Augenlider fiir zwei Minuten
wird die systemische Resorption verringert. Dies kann zu einer Reduzierung der systemischen

Nebenwirkungen und zu einer hoheren lokalen Wirksamkeit fiihren.

4.3 Gegenanzeigen

= Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

= Reaktive Atemwegserkrankungen einschlieBlich Bronchialasthma oder anamnestisch bekanntem
Bronchialasthma, schwere chronisch obstruktive Lungenerkrankung.

. Sinusbradykardie, Sick-Sinus-Syndrom, sinuatrialer Block, atrioventrikuldrer Block zweiten und

dritten Grades, der nicht durch einen Herzschrittmacher kontrolliert wird. Manifeste
Herzinsuffizienz, kardiogener Schock.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung

Wie andere topisch applizierte Augenarzneimittel kdnnen auch die Wirkstoffe (Timolol/Bimatoprost)
von GANFORT Einzeldosis systemisch resorbiert werden. Eine vermehrte systemische Resorption der
Einzelwirkstoffe wurde bei GANFORT (Multidosis-Formulierung) nicht beobachtet.

Aufgrund der beta-adrenergen Komponente Timolol kdnnen die gleichen kardiovaskuléren,
pulmonalen und anderen Nebenwirkungen auftreten wie bei systemisch eingesetzten Betablockern.
Die Inzidenz systemischer Nebenwirkungen nach der topischen ophthalmischen Verabreichung ist
niedriger als bei einer systemischen Verabreichung. Informationen zur Reduzierung der systemischen
Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Herzerkrankungen

Bei Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen (z. B. koronarer Herzerkrankung, Prinzmetal-
Angina und Herzinsuffizienz) sowie bei Hypotonie muss die Behandlung mit Betablockern kritisch
iiberpriift und es sollte eine Behandlung mit anderen Wirkstoffen in Erwigung gezogen werden.
Patienten mit kardiovaskuléren Erkrankungen miissen auf Anzeichen einer Verschlechterung dieser
Erkrankungen sowie auf Nebenwirkungen hin tiberwacht werden.

Aufgrund der negativen Auswirkungen auf die Leitungszeit diirfen Betablocker Patienten mit einem
Herzblock 1. Grades nur mit Vorsicht verabreicht werden.

GefiBerkrankungen
Patienten mit schweren peripheren Kreislaufstéorungen bzw. -erkrankungen (z. B. schwere Formen der
Raynaud-Erkrankung bzw. des Raynaud-Syndroms) miissen mit Vorsicht behandelt werden.

Atemwegserkrankungen
Die Atemwege betreffende Nebenwirkungen, einschlie8lich Tod durch Bronchospasmus bei
Asthmapatienten, wurden nach der Verabreichung einiger ophthalmischer Betablocker berichtet.

Bei Patienten mit leichter/moderater chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) ist
GANFORT Einzeldosis mit Vorsicht und nur dann anzuwenden, wenn der mdgliche Nutzen das
potentielle Risiko iiberwiegt.

Endokrine Erkrankungen

Betablocker diirfen bei Patienten mit Neigung zu spontaner Hypoglykdmie oder bei Patienten mit
labilem Diabetes nur mit Vorsicht angewendet werden, da sie die Anzeichen und Symptome eines
akuten Blutzuckerabfalls maskieren konnen.

Betablocker konnen auch Anzeichen von Hyperthyreose maskieren.
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Hornhauterkrankungen
Ophthalmische Betablocker konnen zu Augentrockenheit fithren. Patienten mit Hornhauterkrankungen
sind mit Vorsicht zu behandeln.

Andere Betablocker

Die Wirkung auf den Augeninnendruck oder die bekannten Wirkungen einer systemischen
Betablockade konnen bei Patienten, die bereits einen systemischen Betablocker erhalten, durch die
Gabe von Timolol verstiarkt werden. Die Reaktion dieser Patienten muss sorgfiltig iiberwacht werden.
Die Anwendung von zwei topischen Betablockern wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 4.5).

Anaphylaktische Reaktionen

Unter einer Behandlung mit Betablockern reagieren Atopiker und Patienten mit schweren
anaphylaktischen Reaktionen auf verschiedene Allergene in der Vorgeschichte moglicherweise stérker
auf wiederholte Kontakte mit solchen Allergenen, wahrend sie moglicherweise nicht bzw. nur
unzureichend auf die zur Behandlung anaphylaktischer Reaktionen iiblicherweise eingesetzte
Dosierung von Adrenalin ansprechen.

Aderhautablésung
Bei der Behandlung mit Substanzen, die die Kammerwassersekretion hemmen (z. B. Timolol,
Acetazolamid), wurde nach filtrierenden Verfahren iiber Aderhautabldsung berichtet.

Chirurgische Anésthesie
Ophthalmologische Betablocker konnen die systemische Wirkung von Beta-Agonisten, z. B.
Adrenalin, blockieren. Der Anédsthesist muss informiert werden, wenn der Patient Timolol erhilt.

Leber

Bei Patienten mit anamnestisch bekannter leichter Leberinsuffizienz oder anormalen
Alaninaminotransferase- (ALT), Aspartataminotransferase- (AST) und/oder Bilirubin-
Ausgangswerten hatten Bimatoprost Augentropfen iiber 24 Monate keine Nebenwirkungen auf die
Leberfunktion. Bei der Anwendung von Timolol am Auge sind Nebenwirkungen auf die
Leberfunktion nicht bekannt.

Augen

Patienten sollten vor Behandlungsbeginn iiber die Moglichkeit eines verstirkten Wimpernwachstums
sowie einer Hyperpigmentation der periorbitalen Haut informiert werden, da diese Verédnderungen
wiahrend der Behandlung mit GANFORT Einzeldosis beobachtet wurden. Eine verstiarkte braune
Irispigmentierung wurde unter Behandlung mit GANFORT (Multidosis-Formulierung) ebenfalls
beobachtet. Die verstérkte Irispigmentierung wird wahrscheinlich bestehen bleiben und kann — wenn
nur ein Auge behandelt wird — ein unterschiedliches Aussehen der Augen zur Folge haben. Die
Irispigmentierung kann auch nach Absetzen von GANFORT im Sinne einer bleibenden Verdnderung
fortbestehen. Nach 12-monatiger Behandlung mit GANFORT (Multidosis-Formulierung) lag die
Haufigkeit einer Irispigmentierung bei 0,2 %. Nach 12-monatiger Therapie mit Augentropfen, die als
Wirkstoff ausschlielich Bimatoprost enthielten, betrug die Haufigkeit 1,5 % und erhohte sich nach 3-
jéhriger Behandlung nicht. Die verénderte Pigmentierung wird durch einen erhéhten Melaningehalt in
den Melanozyten und nicht durch eine Erh6hung der Melanozytenzahl verursacht. Die Langzeiteffekte
einer verstarkten Irispigmentierung sind nicht bekannt. Verédnderungen der Irisfarbe aufgrund einer
ophthalmischen Anwendung von Bimatoprost sind moglicherweise erst nach mehreren Monaten oder
Jahren wahrnehmbar. Weder Névi noch Flecken der Iris scheinen von der Behandlung beeinflusst zu
werden. Eine periorbitale Gewebepigmentierung wurde bei einigen Patienten als reversibel berichtet.

Das Auftreten von Makuladdemen, einschlieBlich zystoider Makuladdeme, unter GANFORT
(Multidosis-Formulierung) wurde berichtet. GANFORT Einzeldosis sollte daher bei aphaken
Patienten, pseudophaken Patienten mit Ruptur des hinteren Kapselsacks oder Patienten mit bekannten
Risikofaktoren fiir ein Makuladdem (z. B. intraokulére Operationen, retinale Venenverschliisse,
entzlindliche Augenerkrankungen und diabetische Retinopathie) nur mit Vorsicht angewendet werden.
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Die Anwendung von GANFORT sollte bei Patienten mit akuten intraokuléren Entziindungen (z. B.
Uveitis) mit Vorsicht erfolgen, da sie die Entziindung verschlimmern kann.

Haut

In Bereichen, in denen GANFORT Losung wiederholt mit der Hautoberfldche in Kontakt kommt,
besteht die Moglichkeit von Haarwachstum. Daher ist es wichtig, GANFORT nur anweisungsgeméf
anzuwenden und zu vermeiden, dass Fliissigkeit tiber die Wange oder andere Hautbereiche lduft.

Sonstige Erkrankungen
GANFORT Einzeldosis wurde bei Patienten mit entziindlichen Augenerkrankungen, neovaskularem,
entzlindlichem Winkelblock-, Kongenital- oder Engwinkelglaukom nicht untersucht.

Studien zu Bimatoprost 0,3 mg/ml bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertonie haben gezeigt,
dass die hdufigere Exposition des Auges gegeniiber mehr als einer Bimatoprost-Dosis téglich die IOD-
senkende Wirkung vermindern kann. Patienten, die GANFORT in Kombination mit anderen
Prostaglandinanaloga verwenden, miissen auf Anderungen des Augeninnendrucks hin {iberwacht
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine spezifischen Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen mit der festen
Kombination Bimatoprost / Timolol durchgefiihrt.

Wird eine ophthalmische Betablocker-Losung gleichzeitig mit oral verabreichten Calcium-Kanal-
Blockern, Guanethidin, beta-adrenergen blockierenden Substanzen, Parasympathikomimetika,
Antiarrhythmika (einschlieBlich Amiodaron) und Digitalisglykosiden angewendet, kann es zu
additiven Wirkungen mit der Gefahr eines Blutdruckabfalls und/oder einer ausgeprédgten Bradykardie
kommen.

Eine verstérkte systemische Betablockade (z. B. verlangsamter Puls, Depression) wurde wihrend der
kombinierten Behandlung mit CYP2D6-Hemmern (z. B. Quinidin, Fluoxetin, Paroxetin) und Timolol
berichtet.

Gelegentlich wurde eine Mydriasis aufgrund der gleichzeitigen Anwendung von ophthalmischen
Betablockern und Adrenalin (Epinephrin) berichtet.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung der fixen Kombination von
Bimatoprost / Timolol bei Schwangeren vor. GANFORT Einzeldosis darf wihrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Informationen
zur Reduzierung der systemischen Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Bimatoprost

Es liegen keine hinreichenden klinischen Daten von exponierten Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien haben Reproduktionstoxizitdt bei hohen maternal-toxischen Dosen gezeigt (siche Abschnitt
5.3).

Timolol

Epidemiologische Studien haben keine Hinweise auf Missbildungen ergeben, aber bei oraler Gabe von
Betablockern ein Risiko fiir intrauterine Wachstumsverzégerungen gezeigt. Dariiber hinaus wurden
beim Neugeborenen Anzeichen und Symptome einer Betablockade (z. B. Bradykardie,
Blutdruckabfall, Atemnot und Hypoglykémie) beobachtet, wenn Betablocker bis zur Entbindung
verabreicht wurden. Wenn GANFORT Einzeldosis bis zur Entbindung angewendet wird, ist das
Neugeborene in den ersten Lebenstagen sorgfaltig zu iiberwachen. Tierexperimentelle Studien mit
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Timolol haben bei Dosen, die signifikant iiber den in der klinischen Praxis zur Anwendung
kommenden lagen, Reproduktionstoxizitét gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Timolol

Betablocker werden in die Muttermilch ausgeschieden. Bei den therapeutischen Dosen von Timolol in
Augentropfen ist es jedoch unwahrscheinlich, dass ausreichende Mengen in die Muttermilch gelangen,
um beim Sdugling klinische Symptome einer Betablockade hervorrufen zu kdnnen. Informationen zur
Reduzierung der systemischen Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Bimatoprost

Es ist nicht bekannt, ob Bimatoprost beim Menschen in die Muttermilch ausgeschieden wird. Bei
sdugenden Ratten wird Bimatoprost jedoch in die Milch sezerniert. GANFORT Einzeldosis soll in der
Stillzeit nicht angewendet werden.

Fertilitét
Es liegen keine Studien zu den Auswirkungen von GANFORT Einzeldosis auf die menschliche
Fertilitét vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

GANFORT Einzeldosis hat einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Falls es nach dem Eintropfen zu voriibergehend
verschwommenem Sehen kommt, sollte wie auch bei anderen topischen Augenarzneimitteln der
Patient abwarten, bis er wieder klar sehen kann, bevor er am Stralenverkehr teilnimmt oder
Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

GANFORT Einzeldosis

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die in der klinischen Studie mit GANFORT FEinzeldosis berichteten Nebenwirkungen beschrankten
sich auf die bereits fiir die in GANFORT (Multidosis-Formulierung) oder fiir die einzelnen Wirkstoffe
Bimatoprost und Timolol berichteten Nebenwirkungen. Es wurden keine neuen, flir GANFORT
Einzeldosis spezifischen Nebenwirkungen in klinischen Studien beobachtet.

Die meisten Nebenwirkungen, die fiir GANFORT Einzeldosis berichtet wurden, betrafen die Augen
und waren leichter Auspriagung. Keine Nebenwirkung war schwerwiegend. Basierend auf Daten einer
klinischen Studie iiber einen Zeitraum von 12 Wochen, in der GANFORT Einzeldosis einmal taglich
verabreicht wurde, war die am haufigsten berichtete Nebenwirkung von GANFORT Einzeldosis eine
Hyperdmie der Bindehaut (meistens geringgradig bis leicht ausgeprégt und vermutlich von nicht-
entziindlicher Art) bei ca. 21 % der Patienten und fiihrte bei 1,4 % der Patienten zum Therapieabbruch.

Tabelle der Nebenwirkungen

In Tabelle 1 sind die Nebenwirkungen zusammengefasst, die in klinischen Studien mit sowohl
GANFORT Einzeldosis- als auch GANFORT Multidosis-Formulierungen oder nach der
Markteinfiihrung beobachtet wurden (wobei innerhalb der jeweiligen Haufigkeitsgruppe die
schwerwiegendsten Nebenwirkungen zuerst und die am wenigsten schwerwiegenden zuletzt genannt
werden).

Die Haufigkeit der unten aufgefiihrten moglichen Nebenwirkungen wird anhand der folgenden
Konvention definiert:
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Sehr héufig

>1/10

Haufig

> 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich

> 1/1.000 bis < 1/100

Selten

> 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten

< 1/10.000

Nicht bekannt

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Tabelle 1

Systemorganklasse

Hiufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des
Immunsystems

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeitsreaktionen
einschlielich Anzeichen oder
Symptome von allergischer
Dermatitis, Angioddem,
Augenallergie

Psychiatrische Erkrankungen

Nicht bekannt

Schlaflosigkeit®, Albtriume?

Erkrankungen des
Nervensystems

Haufig

Kopfschmerzen

Nicht bekannt

Geschmacksstérungz,
Schwindel

Augenerkrankungen

Sehr héiufig

Hyperdmie der Bindehaut

Haufig

Keratitis punctata,
Hornhauterosion?,
Augenbrennen?,
Bindehautreizung',
Augenjucken, Augenstechen?,
Fremdkdrpergefiihl, trockenes
Auge, Erythem des Augenlids,
Augenschmerzen, Lichtscheu,
Augensekret, Sehstérungenz,
Juckreiz am Augenlid,
Verschlechterung der
Sehscharfe?, Blepharitisz,
Augenlidédem, Augenreizung,
Tranensekretion verstarkt,
Wimpernwachstum

Gelegentlich

Iritis®, Bindehautodem?,
Lidschmerzen?, anomale
Sinnesempfindung des Auges',
Asthenopie, Trichiasis®,
verstirkte Irispigmentierung?,
periorbitale Verdnderungen und
Lidverdnderungen im
Zusammenhang mit
periorbitaler Atrophie des
Fettgewebes und Hautspannen
mit resultierender Vertiefung
der Augenlidfurche,
Augenlidptosis, Enophthalmus,
Lagophtalmus und
Augenlidretraktion'®?,
Verfarbung von Wimpern
(Dunkelverférbung)'

Nicht bekannt

Zystoides Makuladdem?,
Schwellung des Auges,
verschwommenes Sehen?,
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Augenbeschwerden

Herzerkrankungen Nicht bekannt Bradykardie

Gefifperkrankungen Nicht bekannt Hypertonie

Erkrankungen der Atemwege, Hiufig Rhinitis®

des Brustraums und Gelegentlich Dyspnoe

Mediastinums Nicht bekannt Bronchospasmus (vor allem bei
Patienten mit vorbestehender
bronchospastischer
Erkrankung)?’, Asthma

Erkrankungen der Haut und des | Haufig Lidpigmentierung?,

Unterhautzellgewebes Hirsutismus?,
Hauthyperpigmentierung
(periokular)

Nicht bekannt Alopezie, Hautverfarbung

(periokular)

Allgemeine Erkrankungen und | Nicht bekannt Ermiidung

Beschwerden am

Verabreichungsort

'Nebenwirkungen, die nur bei Anwendung der GANFORT Einzeldosis-Formulierung beobachtet

wurden
*Nebenwirkungen, die nur bei Anwendung der GANFORT Multidosis-Formulierung beobachtet
wurden

Wie andere topisch applizierte Augenarzneimittel wird GANFORT (Bimatoprost/Timolol) in den
Blutkreislauf resorbiert. Die Resorption von Timolol kann dhnliche Nebenwirkungen wie bei
systemischen Betablockern verursachen. Die Inzidenz systemischer Nebenwirkungen nach der
topischen ophthalmischen Verabreichung ist niedriger als bei einer systemischen Verabreichung.
Informationen zur Reduzierung der systemischen Resorption, siche Abschnitt 4.2.

Zusitzliche Nebenwirkungen, die fiir einen der beiden Wirkstoffe (Bimatoprost oder Timolol)
beobachtet wurden und méglicherweise auch mit GANFORT auftreten konnen, sind nachfolgend in
Tabelle 2 aufgefiihrt:

Tabelle 2
Systemorganklasse Nebenwirkung
Erkrankungen des Immunsystems Systemische allergische Reaktionen
einschlieBlich Anaphylaxie'
Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen Hypoglykimie'
Psychiatrische Erkrankungen Depression', Gediichtnisverlust', Halluzination'
Erkrankungen des Nervensystems Synkope', Apoplexie', Verstirkung der

Anzeichen und Symptome einer Myasthenia
graVisl, Paristhesien', zerebrale Ischimie'

Augenerkrankungen Verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut',
Doppelbilder', Ptosis', Aderhautablsung nach
Filtrationschirurgie (sieche Abschnitt 4.4)",
Keratitis', Blepharospasmus?, Netzhautblutung?,
Uveitis®

Herzerkrankungen Atrioventrikulirer Block', Herzstillstand',
Herzrhythmusstérungenl, Herzinsuffizienz',
dekompensierte Herzinsuffizienz',
Brustschmerzen', Palpitationen', Odem'

Gefifserkrankungen Blutdruckabfall', Raynaud-Phéinomen', kalte
Hiinde und FiiBe'

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums Asthma Exazerbation’, COPD Exazerbation,

und Mediastinums Husten'
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Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Ubelkeit'?, Durchfall', Dyspepsie',
Mundtrockenheit!, Abdominalschmerzen',

Erbrechen'
Erkrankungen der Haut und des Psoriasisartiger Ausschlag' oder
Unterhautzellgewebes Verschlimmerung der Psoriasis', Hautausschlag'
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Myalgie'

Knochenerkrankungen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Sexuelle Dysfunktion', verminderte Libido'
Brustdriise

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am | Asthenie'?
Verabreichungsort

Untersuchungen Anormale Leberfunktionstests

'Nebenwirkungen, die bei Timolol beobachtet wurden
*Nebenwirkungen, die bei Bimatoprost beobachtet wurden

Berichtete Nebenwirkungen von phosphathaltigen Augentropfen

Sehr selten wurden Fille von Hornhautkalzifizierung unter der Therapie mit phosphathaltigen
Augentropfen bei einigen Patienten mit ausgepriagten Hornhautdefekten berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem™ anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine topische Uberdosierung bei der Behandlung mit GANFORT Einzeldosis ist nicht zu erwarten
oder mit Toxizitdt in Verbindung zu bringen.

Bimatoprost
Falls GANFORT Einzeldosis versehentlich oral eingenommen wird, kann die folgende Information

hilfreich sein: Bei zweiwdchiger oraler Verabreichung an Méusen und Ratten hatten Bimatoprost-
Dosen von bis zu 100 mg/kg/Tag keine toxischen Wirkungen; dies entspricht einer Aquivalentdosis
beim Menschen von 8,1 bzw. 16,2 mg/kg. Diese Dosen sind mindestens um das 7,5-fache hoher als
die Menge an Bimatoprost, die bei versehentlicher Einnahme des gesamten Inhalts einer Packung
GANFORT Augentropfen im Einzeldosisbehéltnis (90 Einzeldosisbehiltnisse mit je 0,4 ml; 36 ml)
durch ein Kind mit 10 kg K6rpergewicht eingenommen werden wiirde [(36 ml x 0,3 mg/ml
Bimatoprost)/10 kg; 1,08 mg/kg].

Timolol

Symptome einer systemischen Timolol-Uberdosierung umfassen: Bradykardie, Blutdruckabfall,
Bronchospasmus, Kopfschmerzen, Schwindel, Kurzatmigkeit und Herzstillstand. In einer Studie an
Patienten mit Niereninsuffizienz konnte gezeigt werden, dass Timolol bei Patienten nicht leicht
dialysierbar ist.

Im Falle einer Uberdosierung sollte symptomatisch und durch unterstiitzende MaBnahmen behandelt
werden.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika — Betablocker — ATC-Code: SO1EDS51

Wirkmechanismus und pharmakodynamische Wirkungen

GANFORT Einzeldosis enthélt zwei Wirkstoffe, Bimatoprost und Timolol. Diese beiden
Komponenten senken einen erhdhten Augeninnendruck tiber komplementire Wirkmechanismen,
wobei die kombinierte Wirkung eine im Vergleich zu einer allein verabreichten Komponente stérkere
Senkung des Augeninnendrucks bewirkt. GANFORT Einzeldosis zeichnet sich durch einen raschen
Wirkungseintritt aus.

Bimatoprost ist ein Wirkstoff mit potenter augeninnendrucksenkender Wirkung. Es ist ein
synthetisches Prostamid, das zwar eine strukturelle Ahnlichkeit zu Prostaglandin Fa, (PGF2.) aufweist,
jedoch nicht tiber die bekannten Prostaglandinrezeptoren wirkt. Bimatoprost ahmt selektiv die
Wirkungen von vor kurzem entdeckten korpereigenen Substanzen, so genannten Prostamiden, nach.
Die Struktur des Prostamidrezeptors wurde jedoch noch nicht identifiziert. Der Mechanismus, iiber
den Bimatoprost beim Menschen eine Senkung des Augeninnendrucks bewirkt, ist eine Verstirkung
des Kammerwasserabflusses iiber das Trabekelwerk sowie eine Erh6hung des uveoskleralen
Abflusses.

Timolol ist ein nichtselektiver adrenerger ;- und B2-Rezeptorenblocker ohne nennenswerte
sympathikomimetische Eigenwirkung, ohne direkte myokarddepressorische Wirkung und ohne
lokalanésthetische (membranstabilisierende) Eigenschaften. Timolol senkt den Augeninnendruck
durch eine Verminderung der Kammerwasserproduktion. Der genaue Wirkmechanismus ist zwar nicht
eindeutig geklért, doch ist eine Hemmung der gesteigerten cAMP-Synthese infolge endogener j3-
adrenerger Stimulation wahrscheinlich.

Klinische Wirksamkeit

In einer 12-wochigen randomisierten, doppelblinden Parallelgruppenstudie wurden die Wirksamkeit
und Sicherheit von GANFORT Einzeldosis mit der von GANFORT Multidosis-Formulierung bei
Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension verglichen. GANFORT Einzeldosis war der
GANFORT Multidosis-Formulierung im Hinblick auf die augeninnendrucksenkende Wirkung nicht
unterlegen: Die Obergrenze des 95%igen Konfidenzintervalls fiir den Unterschied zwischen den
Behandlungen lag zu jedem untersuchten Zeitpunkt (0, 2 und 8 Stunden) in Woche 12 (bei der
Priméranalyse) innerhalb der vordefinierten Spanne von 1,5 mm Hg sowie auch in den Wochen 2 und
6 fiir die mittlere Senkung des Augeninnendrucks des schlechteren Auges gegeniiber dem
Ausgangswert (Augeninnendruck des schlechteren Auges bezieht sich auf das Auge mit dem hoheren
mittleren tageszyklischen Augeninnendruck zum Ausgangswert). Tatsdchlich wurde fiir die
Obergrenze des 95%igen Konfidenzintervalls ein Wert von 0,14 mm Hg in Woche 12 nicht
iiberschritten.

Bei beiden Behandlungsgruppen ergab sich gegeniiber dem Ausgangswert eine statistisch und klinisch
signifikante mittlere Senkung des Augeninnendrucks des schlechteren Auges zu allen im Verlauf der
Studie untersuchten Zeitpunkten (p < 0,001). Die mittlere Anderung des Augeninnendrucks des
schlechteren Auges gegeniiber dem Ausgangwert lag wihrend des gesamten 12-wochigen
Studienzeitraums im Bereich von -9,16 bis -7,98 mm Hg bei der Gruppe mit der GANFORT
Einzeldosis und im Bereich von -9,03 bis -7,72 mm Hg bei der Gruppe mit GANFORT Multidosis-
Formulierung.

GANFORT Einzeldosis erzielte - verglichen mit der GANFORT Multidosis-Formulierung - zu allen

untersuchten Zeitpunkten in Woche 2, 6 und 12 eine dquivalente Senkung des Augeninnendrucks
unabhéngig vom behandelten Auge (Durchschnitt beider Augen oder schlechteres Auge).
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Wie sich aus Studien mit GANFORT (Multidosis-Formulierung) ergab, ist die
augeninnendrucksenkende Wirkung von GANFORT der Wirkung bei gleichzeitiger Anwendung von
Bimatoprost (einmal téglich) und Timolol (zweimal téglich) nicht unterlegen.

Vorhandene Literaturdaten zu GANFORT (Multidosis-Formulierung) weisen darauf hin, dass die
abendliche Anwendung eine hohere augeninnendrucksenkende Wirkung als die morgendliche
Anwendung hat. Bei der Uberlegung, ob die Anwendung morgens oder abends erfolgen soll, ist jedoch
auch die Wahrscheinlichkeit der Therapietreue (Compliance) zu beriicksichtigen.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von GANFORT Einzeldosis bei Kindern im Alter unter 18 Jahren ist
nicht erwiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

GANFORT Arzneimittel:

Die Bimatoprost- und Timolol-Plasmakonzentrationen wurden in einer Crossover-Studie bestimmt, in
der die monotherapeutische Anwendung der beiden Komponenten bei gesunden Probanden mit
GANFORT (Multidosis-Formulierung) verglichen wurde. Dabei war die systemische Resorption der
beiden Einzelkomponenten minimal und wurde durch die gemeinsame Applikation in einer einzigen
Formulierung nicht beeinflusst.

In zwei 12-Monatsstudien bzgl. GANFORT (Multidosis-Formulierung) wurde die systemische
Resorption bestimmt. Dabei fand sich fiir keine der beiden Einzelkomponenten eine
Wirkstoffkumulation.

Bimatoprost
Bimatoprost penetriert in vitro gut durch die menschliche Cornea und Sklera. Bei der Anwendung am

Auge ist die systemische Belastung durch Bimatoprost sehr gering, wobei eine Wirkstoffkumulation
ausbleibt. Nach einmal téglicher Gabe von je einem Tropfen 0,03 % Bimatoprost in beide Augen tiber
einen Zeitraum von zwei Wochen wurden innerhalb von 10 Minuten nach der Verabreichung die
Plasmaspitzenspiegel erreicht. Innerhalb von 1,5 Stunden nach der Anwendung sank die
Konzentration im Blut unter die Nachweisgrenze (0,025 ng/ml). Die Durchschnittswerte von Cpax und
AUC.241, waren an Tag 7 und Tag 14 dhnlich (0,08 ng/ml bzw. 0,09 ng e h/ml). Dies lisst darauf
schlielen, dass sich in der ersten Woche der Anwendung am Auge ein Flieigleichgewicht eingestellt
hatte.

Die Verteilung von Bimatoprost in die Kdrpergewebe ist méfig, das systemische Verteilungsvolumen
beim Menschen betrégt im FlieBgleichgewicht 0,67 I/kg. Im menschlichen Blut wird Bimatoprost vor
allem im Plasma gefunden. Die Plasmaproteinbindung von Bimatoprost liegt bei ca. 88 %.

Nach der Anwendung am Auge wird im zirkulierenden Blut vor allem unveréndertes Bimatoprost
gefunden. Die Metabolisierung von Bimatoprost erfolgt danach durch Oxidation, N-Deethylierung und
Glukuronidierung zu einer Vielzahl unterschiedlicher Metaboliten.

Bimatoprost wird vorwiegend renal ausgeschieden. Bei gesunden Probanden wurden bis zu 67 % einer
intravenos verabreichten Dosis {iber den Urin und 25 % der Dosis iiber die Fizes ausgeschieden. Die
nach intravendser Gabe bestimmte Eliminationshalbwertszeit betrug ca. 45 Minuten; die Gesamt-
Clearance aus dem Blut lag bei 1,5 I/h/kg.

Charakteristika bei élteren Patienten

Nach zweimal taglicher Applikation von Bimatoprost 0,3 mg/ml lag die mittlere AUCo-41 bei élteren
Patienten (> 65 Jahre) mit 0,0634 ng * h/ml signifikant hoher als bei jungen gesunden Erwachsenen
(0,0218 ng  h/ml). Dieser Befund ist jedoch klinisch nicht relevant, weil bei Alteren ebenso wie bei
Jiingeren die systemische Exposition nach Anwendung am Auge sehr gering war. Es fanden sich keine
Anzeichen einer Akkumulation von Bimatoprost im Blut, und das Sicherheitsprofil war bei élteren und
jingeren Patienten gleich.
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Timolol

Nach Anwendung von 0,5-prozentigen Augentropfen am Auge von Patienten, die sich einer
Kataraktoperation unterzogen, betrug eine Stunde nach der Anwendung die Timolol-
Spitzenkonzentration im Kammerwasser 898 ng/ml. Ein Teil der Dosis wird systemisch resorbiert und
dann umfangreich in der Leber metabolisiert. Die Plasmahalbwertszeit von Timolol betrigt ca. 4 bis

6 Stunden. Timolol wird in der Leber teilweise metabolisiert und als Timolol und dessen Metabolite
iiber die Niere ausgeschieden. Die Plasmaproteinbindung von Timolol ist gering.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

GANFORT Arzneimittel

Toxizitédtsstudien mit wiederholter Anwendung von GANFORT (Multidosis-Formulierung) am Auge
ergaben keine besonderen Gefahren fiir den Menschen. Das okulédre und systemische Sicherheitsprofil
der Einzelkomponenten ist gut belegt.

Bimatoprost
Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Genotoxizitit und zum

kanzerogenen Potential lassen die priklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
erkennen. In Studien an Nagern fiihrte eine systemische Exposition, die um das 33- bis 97-fache iiber
derjenigen lag, die nach Anwendung am Auge beim Menschen erreicht wird, speziesspezifisch zu
Aborten.

Bei Affen wurden nach téglicher, okuldrer Anwendung von Bimatoprostkonzentrationen > 0,03 %
iiber ein Jahr eine Zunahme der Irispigmentierung sowie reversible dosisabhidngige periokulére
Verdnderungen beobachtet, die durch einen prominenten Sulcus oben und/oder unten und einen
erweiterten Lidspalt des behandelten Auges gekennzeichnet waren. Es scheint, dass die verstarkte
Irispigmentierung durch eine erhohte Stimulation der Melaninproduktion in den Melanozyten, und
nicht durch eine Erh6hung der Melanozytenzahl verursacht wurde. Es wurden keine
Funktionsbeeintrdchtigungen oder mikroskopischen Verdnderungen im Zusammenhang mit den
periokuldren Effekten beobachtet, und der den periokuldren Verdnderungen zugrunde liegende
Mechanismus ist nicht bekannt.

Timolol

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitdt bei wiederholter
Gabe, Reproduktionstoxizitit, Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Potential lassen die préaklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O

Citronensdure-Monohydrat

Salzséure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
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2 Jahre

Nachdem das Einzeldosisbehiltnis aus dem Beutel entnommen wurde, innerhalb von 7 Tagen
verwenden. Alle Einzeldosisbehéltnisse sind im Beutel aufzubewahren und 10 Tage nach dem ersten
Offnen des Beutels zu verwerfen.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Die Einzeldosisbehéltnisse im Beutel aufbewahren und den Beutel zuriick in die
Faltschachtel legen, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Einzeldosisbehéltnisse aus transparentem Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) mit abdrehbarem
Verschluss.

Jedes Einzeldosisbehéltnis enthdlt 0,4 ml Losung.

Die folgenden Packungsgrofien sind erhéltlich:

Faltschachtel mit 5 Einzeldosisbehéltnissen in einem Aluminiumfolienbeutel.

Faltschachtel mit 30 oder 90 Einzeldosisbehéltnissen in drei bzw. neun Aluminiumfolienbeuteln. Jeder
Beutel enthilt 10 Einzeldosisbehiltnisse.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrafle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/06/340/003 5 Einzeldosisbehéltnisse

EU/1/06/340/004 30 Einzeldosisbehéltnisse
EU/1/06/340/005 90 Einzeldosisbehiltnisse

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 19. Mai 2006
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 23. Juni 2011

10. STAND DER INFORMATION
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Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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ANHANG IT

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. Regelmiflig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURSs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 c Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen Internetportal fiir
Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen
kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und Mafinahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

e nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR EINE EINZELNE FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost/Timolol

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Benzalkoniumchlorid, Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronensdure-
Monohydrat, Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.
Weitere Informationen finden Sie in der Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen 3 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor Anwendung die Kontaktlinsen herausnehmen.

8. VERFALLDATUM

Verw. bis:
Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden.
Geoffnet am:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/06/340/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

GANFORT

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR DREI FLASCHEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost/Timolol

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthilt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat)

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Benzalkoniumchlorid, Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronensdure-
Monohydrat, Salzséure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.
Weitere Informationen finden Sie in der Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen 3 x 3 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor Anwendung die Kontaktlinsen herausnehmen.

8. VERFALLDATUM

Verw. bis:

Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden
Geoffnet am (1)

Geoffnet am (2)

Geoffnet am (3)
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/06/340/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

GANFORT

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost/Timolol
Anwendung am Auge

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BEUTEL, DER EINEN STREIFEN MIT 5 EINZELDOSISBEHALTNISSEN ENTHALT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost/Timolol

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthilt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronenséure-Monohydrat, Salzsdure oder
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen
5x 0,4 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

Nachdem das Behéltnis aus dem Beutel entnommen wurde, innerhalb von 7 Tagen verwenden.

Alle Behiltnisse sind im Beutel und in der Faltschachtel aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen, und 10 Tage nach dem ersten Offnen des Beutels zu verwerfen.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Einzeldosisbehéltnisse im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Das geoffnete Behiltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/06/340/003-005

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nur zur einmaligen Verwendung

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BEUTEL, DER EINEN STREIFEN MIT 10 EINZELDOSISBEHALTNISSEN ENTHALT

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost/Timolol

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

| 3. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

| 5. WEITERE ANGABEN

Anwendung am Auge.

10 Einzeldosisbehéltnisse.

Nur zur einmaligen Verwendung.

Packungsbeilage beachten.

Nachdem das Behéltnis aus dem Beutel entnommen wurde, innerhalb von 7 Tagen verwenden.

Alle Behéltnisse sind im Beutel und in der Faltschachtel aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen, und 10 Tage nach dem ersten Offnen des Beutels zu verwerfen.

Das gedffnete Behéltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON FUR EINEN BEUTEL, DER EINEN STREIFEN MIT 5
EINZELDOSISBEHALTNISSEN ENTHALT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost/Timolol

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthilt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronenséure-Monohydrat, Salzsidure oder
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen
5x 0,4 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Einzeldosisbehiltnisse im Beutel autbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Das geodftnete Einzeldosisbehéltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/06/340/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nur zur einmaligen Verwendung

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

GANFORT Einzeldosis

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON MIT 30 EI'I_\IZELDOSISBEHALTNISSEN (IN 3 BEUTELN MIT JE 10
EINZELDOSISBEHALTNISSEN)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost/Timolol

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthilt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronenséure-Monohydrat, Salzsdure oder
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen
30x 0,4 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Einzeldosisbehéltnisse im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Das geodftnete Einzeldosisbehéltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/06/340/004

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nur zur einmaligen Verwendung

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

GANFORT Einzeldosis

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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PC:
SN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON MIT 90 EI}VZELDOSISBEHALTNISSEN (IN 9 BEUTELN MIT JE 10
EINZELDOSISBEHALTNISSEN)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost/Timolol

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Losung enthilt 0,3 mg Bimatoprost und 5 mg Timolol (als 6,8 mg Timololmaleat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronenséure-Monohydrat, Salzsidure oder
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen
90 x 0,4 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Einzeldosisbehéltnisse im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Das geodftnete Einzeldosisbehéltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen
Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/06/340/005

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nur zur einmaligen Verwendung

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

GANFORT Einzeldosis

17.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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PC:
SN:
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

EINZELDOSISBEHALTER

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

GANFORT
Bimatoprost/Timolol

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,4 ml

6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist GANFORT und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von GANFORT beachten?
Wie ist GANFORT anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist GANFORT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1. Was ist GANFORT und wofiir wird es angewendet?

GANFORT enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe (Bimatoprost und Timolol), die beide den
Augeninnendruck senken. Bimatoprost gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Prostamide
bezeichnet werden, und z&hlt zu den Prostaglandin-Analoga. Timolol gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden.

Thr Auge enthélt eine klare, wissrige Fliissigkeit, die das Augeninnere mit Néhrstoffen versorgt. Diese
Fliissigkeit wird stdndig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Fliissigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dies kann Thr Sehvermdgen
gefdhrden (eine Erkrankung namens Glaukom). GANFORT bewirkt sowohl eine verminderte Bildung
dieser Flissigkeit als auch eine Erhdhung der abgeleiteten Fliissigkeitsmenge. Dadurch sinkt der
Augeninnendruck.

GANFORT Augentropfen werden zur Behandlung von erhdhtem Augeninnendruck bei Erwachsenen
einschlieBlich élteren Patienten verwendet. Dieser erhohte Augeninnendruck kann zu einem Glaukom
fithren. Thr Arzt verordnet lhnen GANFORT, wenn andere Augentropfen, die Betablocker oder
Prostaglandin-Analoga enthalten, allein keine ausreichende Wirkung zeigten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GANFORT beachten?

GANFORT Augentropfen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost, Timolol, Betablocker oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von GANFORT sind

- wenn Sie zurzeit an einer Atemwegserkrankung wie Asthma und/oder schwerer chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (Lungenerkrankung, die krankhafte Atemgerdusche,
Atemschwierigkeiten und/oder chronischen Husten verursachen kann) oder anderweitigen
Atemproblemen leiden oder frither daran gelitten haben

- wenn Sie an einer Herzerkrankung, wie z. B. niedriger Herzfrequenz, Herzblock
(Erregungsleitungsstérung) oder Herzinsuffizienz, leiden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie GANFORT anwenden, wenn Sie derzeit an einer der
folgenden Erkrankungen leiden oder frither einmal daran gelitten haben:

- Erkrankungen der HerzkranzgefdB3e (Symptome konnen Brustschmerzen oder Engegefiihl,
Atemnot oder Erstickungsanfille umfassen), Herzinsuffizienz, niedriger Blutdruck

- Herzrhythmusstérungen wie z. B. langsamer Herzschlag

- Atemprobleme, Asthma oder chronisch obstruktive Atemwegserkrankung

- Durchblutungsstérungen (z. B. Raynaud-Erkrankung bzw. Raynaud-Syndrom)

- Schilddriiseniiberfunktion, da Timolol Anzeichen und Symptome maskieren kann

- Diabetes, da Timolol Anzeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker maskieren kann

- schwere allergische Reaktionen

- Leber- oder Nierenerkrankungen

- Erkrankungen der Augenoberflidche

- Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Reduzierung des
Augeninnendrucks

- bekannte Risikofaktoren fiir ein Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer
Verschlechterung des Sehvermogens fiihrt), z. B. Katarakt (Grauer Star)-Operation

Informieren Sie Thren Arzt vor einer Narkose aufgrund eines chirurgischen Eingriffs, dass Sie
GANFORT verwenden, da Timolol die Wirkung einiger wihrend der Narkose verwendeter
Arzneimittel verdndern kann.

GANFORT kann eine Dunkelfdrbung und ein verstirktes Wachstum der Wimpern und auch eine
Dunkelférbung der Haut um das Augenlid verursachen. Auflerdem kann bei léngerer Anwendung die
Irisfarbung dunkler werden. Diese Verdnderungen konnen bleibend sein. Dieser Effekt kann deutlicher
sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird. GANFORT kann Haarwachstum verursachen,
wenn es mit der Hautoberfldche in Kontakt kommt.

Kinder und Jugendliche
GANFORT darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von GANFORT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung von GANFORT kann von anderen Arzneimitteln, die Sie verwenden, beeintrichtigt
werden bzw. GANFORT kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeintréchtigen. Dies gilt auch fiir
andere Augentropfen, die zur Behandlung des Glaukoms (griiner Star) verwendet werden. Informieren
Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie blutdrucksenkende Arzneimittel,
Herzmedikamente, Medikamente zur Behandlung von Diabetes, Chinidin (wird zur Behandlung von
Herzerkrankungen und einigen Arten von Malaria verwendet) oder Medikamente zur Behandlung von
Depressionen, bekannt unter den Wirkstoffnamen Fluoxetin und Paroxetin, einnehmen oder deren
Einnahme planen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Verwenden Sie GANFORT nicht, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, dass hr Arzt die
Anwendung dennoch empfohlen hat.

Verwenden Sie GANFORT nicht wihrend der Stillzeit. Timolol kann in die Muttermilch gelangen.

Lassen Sie sich beziiglich der Einnahme von Arzneimitteln wahrend der Stillzeit von Threm Arzt
beraten.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei manchen Patienten kann es nach der Anwendung von GANFORT zu verschwommenem Sehen
kommen. Sie sollten sich erst dann an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen,
wenn Sie wieder klar sehen.

GANFORT enthilt Benzalkoniumchlorid

GANFORT enthélt ein Konservierungsmittel namens Benzalkoniumchlorid.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,15 mg Benzalkoniumchlorid pro 3 ml Losung, entsprechend 0,05 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an [hren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches
Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist GANFORT anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt einmal tdglich entweder morgens oder abends je einen Tropfen in jedes
zu behandelnde Auge. Wenden Sie die Augentropfen jeden Tag zur gleichen Zeit an.

Hinweise zur Anwendung
Verwenden Sie den Inhalt der Flasche nicht, wenn vor dem ersten Anbrechen das Schutzsiegel am
Flaschenhals beschédigt ist.

1. Waschen Sie sich die Hénde. Legen Sie den Kopf in den Nacken und sehen Sie nach oben.

2. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine Tasche bildet.

3. Drehen Sie die Flasche, bis die Offnung nach unten zeigt, und driicken Sie auf die Flasche, bis ein
Tropfen in das zu behandelnde Auge fillt.

4. Lassen Sie das untere Lid los und schliefen Sie Ihr Auge.

5. Wihrend Sie das Auge geschlossen halten, driicken Sie Thren Finger gegen den Winkel des
geschlossenen Auges (die Stelle, an der das Auge an die Nase angrenzt) und halten Sie den Finger
zwei Minuten lang in dieser Stellung. Dies hilft dabei, zu verhindern, dass GANFORT in den
iibrigen Korper gelangt.

Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.
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Um Verunreinigungen vorzubeugen, beriihren Sie weder das Auge noch andere Oberflichen mit der
Tropferspitze der Flasche. Sofort nach der Anwendung Flaschenverschluss wieder aufsetzen und
Flasche verschlieen.

Wenn Sie neben GANFORT auch andere Augenmedikamente anwenden, warten Sie nach dem
Eintraufeln von GANFORT mindestens 5 Minuten, bevor Sie andere Augenmedikamente verwenden.
Eine Augensalbe bzw. ein Augengel ist stets als Letztes einzubringen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von GANFORT angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von GANFORT angewendet haben, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fiihren Sie die nidchste Anwendung zum
vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit Threm Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, GANFORT anzuwenden, tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das
Versdumnis bemerken, und setzen Sie dann die Behandlung planméBig fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT abbrechen
Damit GANFORT richtig wirken kann, ist es téglich anzuwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Sie konnen die Tropfen in der Regel weiterverwenden, solange die Nebenwirkungen
nicht schwerwiegend sind. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Beenden Sie die Verwendung von GANFORT nicht, ohne zuvor mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Unter GANFORT (Multidosis und/oder Einzeldosis) kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Sehr hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Wirkungen auf das Auge

Rotung.

Hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen 1 bis 9 von 100 Behandelten betreffen

Wirkungen auf das Auge

Augenbrennen, -jucken oder -stechen, Reizung der Bindehaut (durchsichtige Schicht des Auges),
Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen, verklebte Augen, Augentrockenheit, Fremdkorpergefiihl im
Auge, feine Risse in der Augenoberfléche mit oder ohne begleitende Entziindung, Schwierigkeiten klar
zu sehen, gerdtete und juckende Augenlider, Haarwachstum um das Auge herum, Dunkelfdrbung der
Augenlider, Dunkelfédrbung der Haut um das Auge herum, lingere Wimpern, Reizung der Augen,
tranende Augen, geschwollene Augenlider, verminderte Sehschirfe.

Wirkungen auf andere Korperregionen
laufende Nase, Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese konnen 1 bis 9 von 1.000 Behandelten betreffen
Wirkungen auf das Auge
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anomale Sinnesempfindung des Auges, Entziindung der Iris, Schwellung der Bindehaut (durchsichtige
Schicht des Auges), schmerzende Augenlider, miide Augen, Einwachsen der Wimpern, Dunkelférbung
der Iris, die Augen erscheinen eingesunken, hingendes Augenlid, Schrumpfung des Augenlids
(Zuriickweichen von der Augenoberfliche, was zu einem unvollstindigen Lidschluss fiihrt),
Hautspannen der Augenlider, Dunkelfarbung der Wimpern.

Wirkungen auf andere Korperregionen
Kurzatmigkeit.

Nebenwirkungen, deren Hiufigkeit nicht bekannt ist

Wirkungen auf das Auge

Zystoides Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer Verschlechterung des
Sehvermogens fiihrt), Schwellung des Auges, verschwommenes Sehen, Augenbeschwerden.

Wirkungen auf andere Korperregionen

Atemnot, krankhafte Atemgerausche, Symptome einer allergischen Reaktion (Schwellung,
Augenrotung und Ausschlag der Haut), verdnderter Geschmackssinn, Schwindel, verringerter Puls,
hoher Blutdruck, Schlafstorungen, Albtrdume, Asthma, Haarausfall, Hautverfairbung (um das Auge),
Midigkeit.

Weitere Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die Augentropfen mit Timolol oder
Bimatoprost verwendet haben, und kénnen daher moglicherweise auch unter GANFORT auftreten.
Wie andere am Auge angewendete Arzneimittel wird Timolol in den Blutkreislauf aufgenommen. Dies
kann &hnliche Nebenwirkungen wie bei ,,intravends® und/oder ,,oral* verabreichten Betablockern
verursachen. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Verwendung
von Augentropfen ist geringer, als wenn Arzneimittel z. B. geschluckt oder gespritzt werden. Zu den
aufgefiihrten Nebenwirkungen gehdren Reaktionen, die bei Bimatoprost und Timolol beobachtet
wurden, wenn diese zur Behandlung von Augenerkrankungen verwendet wurden.
e Schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen und Atemproblemen, die lebensbedrohend
sein kdnnen
e Niedriger Blutzucker
e Depression, Gedéchtnisverlust, Halluzination
e Ohnmacht, Schlaganfall, verminderter Blutfluss zum Gehirn, Verschlechterung einer
Myasthenia gravis (schwere Muskelschwiche), Kribbelgefiihl
e Verringerte Empfindung der Augenoberfliche, Doppeltsehen, hdngendes Augenlid, Losen einer
der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Reduzierung des Augeninnendrucks,
Entziindung der Augenoberfliche, Blutungen im Augenhintergrund (Netzhautblutungen),
Entziindung im Augeninneren, verstéirktes Blinzeln
e Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand, langsamer oder schneller
Herzschlag, zu viel Fliissigkeitsansammlung (vor allem Wasser) im Korper, Brustschmerzen
e Niedriger Blutdruck, geschwollene oder kalte Hénde, Fiile und Extremitéten aufgrund von
Blutgefif3verengungen
e Husten, Verschlimmerung von Asthma, Verschlimmerung der als chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) bezeichneten Lungenkrankheit
o Durchfall, Magenschmerzen, Krankheitsgefiihl und Kranksein, Verdauungsstérungen,
Mundtrockenheit
Rote schuppige Hautflecken, Hautausschlag
Muskelschmerzen
Vermindertes sexuelles Verlangen, sexuelle Dysfunktion
Schwiche
Erhohte Leberwerte

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden
Dieses Arzneimittel enthélt 2,85 mg Phosphate pro 3 ml Losung, entsprechend 0,95 mg/ml. Wenn Sie
an einer schweren Schédigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges)
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leiden, kénnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wéhrend der Behandlung in sehr
seltenen Fillen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem* anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist GANFORT aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,Verw. bis:* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem Anbrechen der Flasche konnen Augentropfen verunreinigt werden, was zu
Augeninfektionen fithren kann. Daher miissen Sie die Flasche vier Wochen nach dem erstmaligen
Offnen wegwerfen, auch wenn noch restliche Lésung enthalten ist. Notieren Sie als Erinnerungshilfe
das Anbruchdatum auf dem dafiir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was GANFORT enthilt

. Die Wirkstoffe sind: Bimatoprost 0,3 mg/ml und Timolol 5 mg/ml entsprechend Timololmaleat
6,8 mg/ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel), Natriumchlorid,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Citronenséure-Monohydrat und gereinigtes Wasser. Zur
Einstellung der Losung auf den richtigen pH-Wert (Sadurewert) werden ggf. kleine Mengen
Salzsédure oder Natriumhydroxid zugesetzt.

Wie GANFORT aussieht und Inhalt der Packung

GANFORT ist eine farblose bis leicht gelbliche, klare Augentropfenldsung in einer Kunststoffflasche.
Eine Packung enthilt entweder 1 Kunststoffflasche oder 3 Kunststoffflaschen, jeweils mit
Schraubverschluss. Jede Flasche ist etwa zur Hélfte gefiillt und enthélt 3 Milliliter Losung. Das ist
ausreichend fiir einen Bedarf von 4 Wochen. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland
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Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

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

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

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

Slovenska republika
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Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist GANFORT im Einzeldosisbehiltnis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis beachten?
Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehéltnis anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehéltnis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

1. Was ist GANFORT im Einzeldosisbehiltnis und wofiir wird es angewendet?

GANFORT im Einzeldosisbehiltnis enthdlt zwei verschiedene Wirkstoffe (Bimatoprost und Timolol),
die beide den Augeninnendruck senken. Bimatoprost gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Prostamide bezeichnet werden, und zéhlt zu den Prostaglandin-Analoga. Timolol gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden.

Thr Auge enthilt eine klare, wissrige Flissigkeit, die das Augeninnere mit Néhrstoffen versorgt. Diese
Fliissigkeit wird stidndig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Fliissigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dies kann Thr Sehvermdgen
gefdhrden (eine Erkrankung namens Glaukom). GANFORT im Einzeldosisbehéltnis bewirkt sowohl
eine verminderte Bildung dieser Fliissigkeit als auch eine Erh6hung der abgeleiteten
Fliissigkeitsmenge. Dadurch sinkt der Augeninnendruck.

GANFORT Augentropfen, im Einzeldosisbehiltnis werden zur Behandlung von erhdhtem
Augeninnendruck bei Erwachsenen einschlieBlich élteren Patienten verwendet. Dieser erhohte
Augeninnendruck kann zu einem Glaukom fiithren. Thr Arzt verordnet [hnen GANFORT im
Einzeldosisbehéltnis, wenn andere Augentropfen, die Betablocker oder Prostaglandin-Analoga
enthalten, allein keine ausreichende Wirkung zeigten.

Dieses Arzneimittel enthélt kein Konservierungsmittel.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GANFORT im Einzeldosisbehiiltnis beachten?

GANFORT Augentropfen, im Einzeldosisbehiiltnis diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost, Timolol, Betablocker oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis sind

- wenn Sie zurzeit an einer Atemwegserkrankung wie Asthma und/oder schwerer chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (Lungenerkrankung, die krankhafte Atemgerdusche,
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Atemschwierigkeiten und/oder chronischen Husten verursachen kann) oder anderweitigen
Atemproblemen leiden oder frither daran gelitten haben

- wenn Sie an einer Herzerkrankung, wie z. B. niedriger Herzfrequenz, Herzblock
(Erregungsleitungsstérung) oder Herzinsuffizienz leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie GANFORT im Finzeldosisbehéltnis anwenden, wenn Sie
derzeit an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder frither einmal daran gelitten haben:

- Erkrankungen der Herzkranzgefédf3e (Symptome konnen Brustschmerzen oder Engegefiihl,
Atemnot oder Erstickungsanfille umfassen), Herzinsuffizienz, niedriger Blutdruck

- Herzrhythmusstérungen wie z. B. langsamer Herzschlag

- Atemprobleme, Asthma oder chronisch obstruktive Atemwegserkrankung

- Durchblutungsstérungen (z. B. Raynaud-Erkrankung bzw. Raynaud-Syndrom)

- Schilddriisentiberfunktion, da Timolol Anzeichen und Symptome maskieren kann

- Diabetes, da Timolol Anzeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker maskieren kann

- schwere allergische Reaktionen

- Leber- oder Nierenerkrankungen

- Erkrankungen der Augenoberflidche

- Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Reduzierung des
Augeninnendrucks

- bekannte Risikofaktoren fiir ein Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer
Verschlechterung des Sehvermdgens fiihrt), z. B. Katarakt (Grauer Star)-Operation.

Informieren Sie Thren Arzt vor einer Narkose aufgrund eines chirurgischen Eingriffs, dass Sie
GANFORT im Einzeldosisbehiltnis verwenden, da Timolol die Wirkung einiger wéhrend der Narkose
verwendeter Arzneimittel verdndern kann.

GANFORT im Einzeldosisbehiltnis kann eine Dunkelfdrbung und ein verstirktes Wachstum der
Wimpern und auch eine Dunkelférbung der Haut um das Auge verursachen. Auflerdem kann bei
langerer Anwendung die Irisfarbung dunkler werden. Diese Verdnderungen konnen bleibend sein.
Dieser Effekt kann deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird. GANFORT im
Einzeldosisbehiltnis kann Haarwachstum verursachen, wenn es in Kontakt mit der Hautoberflache
kommt.

Kinder und Jugendliche
GANFORT im Einzeldosisbehiltnis darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Anwendung von GANFORT im Einzeldosisbehiltnis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis kann von anderen Arzneimitteln, die Sie
verwenden, beeintrachtigt werden bzw. kann GANFORT im Einzeldosisbehéltnis die Wirkung anderer
Arzneimittel beeintréchtigen. Dies gilt auch fiir andere Augentropfen, die zur Behandlung des
Glaukoms (griiner Star) verwendet werden. Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Teilen Sie Threm Arzt mit,
wenn Sie blutdrucksenkende Arzneimittel, Herzmedikamente, Medikamente zur Behandlung von
Diabetes, Chinidin (wird zur Behandlung von Herzerkrankungen und einigen Arten von Malaria
verwendet) oder Medikamente zur Behandlung von Depressionen, bekannt unter den Wirkstoffnamen
Fluoxetin und Paroxetin, einnehmen oder deren Einnahme planen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat. Verwenden Sie GANFORT im Einzeldosisbehiltnis nicht, wenn Sie schwanger sind, es sei
denn, dass Thr Arzt die Anwendung dennoch empfohlen hat.
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Verwenden Sie GANFORT im Einzeldosisbehéltnis nicht wihrend der Stillzeit. Timolol kann in die
Muttermilch gelangen. Lassen Sie sich beziiglich der Einnahme von Arzneimitteln wéhrend der
Stillzeit von Threm Arzt beraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei manchen Patienten kann es nach der Anwendung von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis zu
verschwommenem Sehen kommen. Sie sollten sich erst dann an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Maschinen bedienen, wenn Sie wieder klar sehen.

3. Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehaltnis anzuwenden?

Wenden Sie GANFORT im Einzeldosisbehéltnis immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt einmal tdglich entweder morgens oder abends je einen Tropfen in jedes
zu behandelnde Auge. Wenden Sie die Augentropfen jeden Tag zur gleichen Zeit an.

Hinweise zur Anwendung

Waschen Sie vor der Anwendung Thre Hénde. Vergewissern Sie sich vor der Anwendung, dass das
Einzeldosisbehiltnis unversehrt ist. Die Losung sollte nach dem Offnen unverziiglich angewendet
werden. Um eine Verunreinigung zu verhindern, achten Sie darauf, dass das offene Ende des
Einzeldosisbehéltnisses nicht mit [hrem Auge oder etwas anderem in Beriihrung kommt.

Reiflen Sie ein Einzeldosisbehéltnis vom Streifen ab.
Halten Sie das Einzeldosisbehiltnis aufrecht (mit der Verschlusskappe nach oben) und drehen
Sie die Verschlusskappe ab.

3. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine Tasche bildet. Drehen Sie das
Einzeldosisbehéltnis mit der (")ffnung nach unten und driicken Sie es zusammen, bis je ein
Tropfen in das betroffene Auge fillt.

4. Halten Sie das Auge geschlossen und driicken Sie widhrenddessen 2 Minuten mit Threm Finger
auf den inneren, zur Nase hin verlaufenden Augenwinkel. Dies hilft zu vermeiden, dass
GANFORT im Einzeldosisbehiltnis in den {ibrigen Kdrper aufgenommen wird.

5. Entsorgen Sie das Einzeldosisbehéltnis nach dem Gebrauch, auch wenn noch etwas Losung

iibrig ist.

N —

Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals. Wischen Sie herablaufende
Fliissigkeit von Threr Wange ab.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie diese vor der Anwendung dieses Arzneimittels heraus.
Warten Sie nach dem Anwenden der Tropfen 15 Minuten, bevor Sie Ihre Kontaktlinsen wieder
einsetzen.

Wenn Sie neben GANFORT im Einzeldosisbehéltnis auch noch andere Augenmedikamente
anwenden, warten Sie nach dem Eintraufeln von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis mindestens finf
Minuten, bevor Sie andere Augenmedikamente verwenden. Eine Augensalbe bzw. ein Augengel ist
stets als letztes einzubringen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von GANFORT im Einzeldosisbehiltnis angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis angewendet haben als Sie
sollten, ist es unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fiihren Sie die nichste
Anwendung zum vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT im Einzeldosisbehiltnis vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, GANFORT im Einzeldosisbehiltnis anzuwenden, tropfen Sie einen
Tropfen ein, sobald Sie das Versdumnis bemerken und setzen Sie dann die Behandlung planméBig
fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis abbrechen
Damit GANFORT im Einzeldosisbehéltnis richtig wirken kann, ist es taglich anzuwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch GANFORT im Einzeldosisbehéltnis Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Sie konnen die Tropfen in der Regel weiterverwenden, solange die
Nebenwirkungen nicht schwerwiegend sind. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt
oder Apotheker. Beenden Sie die Verwendung von GANFORT im Einzeldosisbehéltnis nicht, ohne
zuvor mit [hrem Arzt gesprochen zu haben.

Unter GANFORT (Einzeldosis und/oder Multidosis) kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Wirkungen auf das Auge

Rotung.

Hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen 1 bis 9 von 100 Behandelten betreffen

Wirkungen auf das Auge

Augenbrennen, -jucken oder -stechen, Reizung der Bindehaut (durchsichtige Schicht des Auges),
Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen, verklebte Augen, Augentrockenheit, Fremdkorpergefiihl im
Auge, feine Risse in der Augenoberfléche mit oder ohne begleitende Entziindung, Schwierigkeiten klar
zu sehen, gerdtete und juckende Augenlider, Haarwachstum um das Auge herum, Dunkelfdrbung der
Augenlider, Dunkelfédrbung der Haut um das Auge herum, lingere Wimpern, Reizung der Augen,
tranende Augen, geschwollene Augenlider, verminderte Sehschirfe.

Wirkungen auf andere Korperregionen
laufende Nase, Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen 1 bis 9 von 1.000 Behandelten betreffen

Wirkungen auf das Auge

anomale Sinnesempfindung des Auges, Entziindung der Iris, Schwellung der Bindehaut (durchsichtige
Schicht des Auges), schmerzende Augenlider, miide Augen, Einwachsen der Wimpern, Dunkelférbung
der Iris, die Augen erscheinen eingesunken, hingendes Augenlid, Schrumpfung des Augenlids
(Zuriickweichen von der Augenoberfliche, was zu einem unvollstindigen Lidschluss fiihrt),
Hautspannen der Augenlider, Dunkelfarbung der Wimpern.

Wirkungen auf andere Korperregionen
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Kurzatmigkeit.

Nebenwirkungen, deren Hiufigkeit nicht bekannt ist

Wirkungen auf das Auge

Zystoides Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer Verschlechterung des
Sehvermogens fiihrt), Schwellung des Auges, verschwommenes Sehen, Augenbeschwerden.

Wirkungen auf andere Korperregionen

Atemnot, krankhafte Atemgerausche, Symptome einer allergischen Reaktion (Schwellung,
Augenrotung und Ausschlag der Haut), verdnderter Geschmackssinn, Schwindel, verringerter Puls,
hoher Blutdruck, Schlafstorungen, Albtraume, Asthma, Haarausfall, Hautverfarbung (um das Auge),
Midigkeit.

Weitere Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die Augentropfen mit Timolol oder
Bimatoprost verwendet haben, und kénnen daher moglicherweise auch unter GANFORT auftreten.
Wie andere am Auge angewendete Arzneimittel wird Timolol in den Blutkreislauf aufgenommen. Dies
kann dhnliche Nebenwirkungen wie bei ,,intravends® und/oder ,,oral* verabreichten Betablockern
verursachen. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Verwendung
von Augentropfen ist geringer, als wenn Arzneimittel z. B. geschluckt oder gespritzt werden. Zu den
aufgefiihrten Nebenwirkungen gehdren Reaktionen, die bei Bimatoprost und Timolol beobachtet
wurden, wenn diese zur Behandlung von Augenerkrankungen verwendet wurden.
e Schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen und Atemproblemen, die lebensbedrohend
sein kdnnen
e Niedriger Blutzucker
e Depression, Gedéchtnisverlust, Halluzination
e Ohnmacht, Schlaganfall, verminderter Blutfluss zum Gehirn, Verschlechterung einer
Myasthenia gravis (schwere Muskelschwiche), Kribbelgefiihl
e Verringerte Empfindung der Augenoberfliche, Doppeltsehen, hdngendes Augenlid, Losen einer
der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Reduzierung des Augeninnendrucks,
Entziindung der Augenoberfliche, Blutungen im Augenhintergrund (Netzhautblutungen),
Entziindung im Augeninneren, verstéirktes Blinzeln
e Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand, langsamer oder schneller
Herzschlag, zu viel Fliissigkeitsansammlung (vor allem Wasser) im Korper, Brustschmerzen
e Niedriger Blutdruck, geschwollene oder kalte Hénde, Fiile und Extremitéiten aufgrund von
Blutgefif3verengungen
e Husten, Verschlimmerung von Asthma, Verschlimmerung der als chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) bezeichneten Lungenkrankheit
o Durchfall, Magenschmerzen, Krankheitsgefiihl und Kranksein, Verdauungsstorungen,
Mundtrockenheit
Rote schuppige Hautflecken, Hautausschlag
Muskelschmerzen
Vermindertes sexuelles Verlangen, sexuelle Dysfunktion
Schwiche
Erhohte Leberwerte

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden
Dieses Arzneimittel enthélt 0,38 mg Phosphate pro 0,4 ml Losung, entsprechend 0,95 mg/ml. Wenn
Sie an einer schweren Schidigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges)
leiden, konnen Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wéhrend der Behandlung in sehr
seltenen Fillen Triibungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
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Meldesystem* anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehiiltnis aufzubewahren?
Bewahren Sie GANFORT im Einzeldosisbehiltnis fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen GANFORT im Einzeldosisbehiltnis nach dem auf dem Einzeldosisbehiltnis und dem
Karton nach ,,EXP* bzw. ,,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und enthélt keine
Konservierungsmittel. Bewahren Sie Losungsreste nicht auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen hinsichtlich der Temperatur
erforderlich. Bewahren Sie die Einzeldosisbehéltnisse im Beutel auf und legen Sie den Beutel zuriick
in die Faltschachtel, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Nachdem das
Einzeldosisbehiltnis aus dem Beutel entnommen wurde, innerhalb von 7 Tagen verwenden.

Alle Einzeldosisbehiltnisse sind im Beutel aufzubewahren und 10 Tage nach dem ersten Offnen des
Beutels zu verwerfen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was GANFORT im Einzeldosisbehiiltnis enthalt

. Die Wirkstoffe sind: Bimatoprost 0,3 mg/ml und Timolol 5 mg/ml entsprechend Timololmaleat
6,8 mg/ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O,
Citronensidure-Monohydrat und gereinigtes Wasser. Zur Einstellung der Losung auf den
richtigen pH-Wert (Sdurewert) werden ggf. kleine Mengen Salzsdure oder Natriumhydroxid
zugesetzt.

Wie GANFORT im Einzeldosisbehéltnis aussieht und Inhalt der Packung
GANFORT im Einzeldosisbehaltnis ist eine farblose bis leicht gelbliche Losung in
Einzeldosisbehéltnissen aus Kunststoff mit je 0,4 ml Losung.

Packung, die 1 Folienbeutel mit 5 Einzeldosisbehiltnissen in einer Faltschachtel enthilt.

Packungen, die 3 oder 9 Folienbeutel mit jeweils 10 Einzeldosisbehéltnissen enthalten. Eine
Faltschachtel enthélt somit insgesamt 30 bzw. 90 Einzeldosisbehiltnisse.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland
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Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

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

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

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

Slovenska republika
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Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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