| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bimican 0,3 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienas ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto.
Kiekvienas lase tirpalo yra 9 mikrogramai bimatoprosto.

Pagalbinés medziagos, kurios poveikis Zinomas: benzalkonio chlorido, fosfatai.
Kiekvienas ml tirpalo yra 0,05 mg benzalkonio chlorido.
Kiekvienas ml tirpalo yra 0,96 mg fosfatai.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas)

Skaidrus, bespalvis, sterilus tirpalas praktiS$kai be matomy daleliy.
pH: 6,5 — 7,5, osmolialiSkumas: 280 — 340 mosmol/kg

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Padidéjusio akispuidzio mazinimas létine atviro kampo glaukoma ir akies hipertenzija sergantiems
suaugusiesiems (monoterapijai arba beta adrenoblokatoriy poveikiui papildyti).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama dozé — 1 laSas | pazeistg akj (akis) 1 kartg per para, kuris la§inamas vakare. Dazniau
kaip kartg per parg lasinti negalima, nes dazniau vartojant gali susilpnéti akispiidj mazinantis poveikis.

Vaiky populiacija
Bimatoprosto saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti.

Pacientams, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi

Bimican poveikis netirtas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba vidutini§kai ar sunkiai
sutrikusi kepeny funkcija, todél jiems §io vaistinio preparato skiriama atsargiai. Jei anamnezéje
uzfiksuota lengvos formos kepeny liga arba pries pradedant gydyti yra nenormalus alanino
aminotransferazés (ALT), aspartato aminotransferazés (AST) aktyvumas ir (arba) bilirubino
koncentracija kraujo serume, 24 mén. vartoti bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasai nepageidaujamo
poveikio kepeny funkcijai nedare.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Jei vietiskai j akis vartojamas daugiau kaip vienas vaistinis preparatas, nuo vieno iki kito vaistinio
preparato vartojimo turi praeiti bent 5 min.




4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Bimican 0,3 mg/ml negalima vartoti pacientams, kuriems anks¢iau buvo jtariama nepageidaujama
reakcija | benzalkonio chlorida, dél kurios reikéjo nutraukti gydyma.

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Akys

Pastebéta, kad vartojant bimatoprosto gali atsirasti prostaglandino analogo periorbitopatija (PAP) ir
padidéti rainelés pigmentacija, todél, prie§ pradedant gydyti, pacientus reikia apie tai informuoti. Kai
kurie pokyciai gali biiti ilgalaikiai, todél gali sukelti regéjimo lauko sumazéjima ir, gydant tik vieng
akj, abi akys gali atrodyti skirtingai (zr. 4.8 skyriy).

Nedaznais atvejais (nuo > 1/1000 iki < 1/100 bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasus vartojusiy pacienty)
uzfiksuota cistoidiné geltonosios démés edema. Dél to Bimican skiriama atsargiai, kai yra geltonosios
démés edemos rizikos faktoriy (pvz., afakija arba pseudofakija su jplySusia uzpakaline lesiuko
kapsule).

Gauta rety spontaniniy pranesimy apie ankstesniy ragenos infiltraty ar akies infekcijy reaktyvacija
vartojant bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasus. D¢l to pacientams, sergantiems ar sirgusiems
reik§mingomis virusinémis akiy infekcijomis (pvz., paprastaja pusleline), uveitu ar iritu, Bimican
skiriama atsargiai.

Bimatoprosto poveikis uzdegiminémis akiy ligomis, neovaskuline, uzdegimine, uzdaro kampo, jgimta
ar siauro kampo glaukoma sergantiems pacientams netirtas.

Oda
Kino srityse, kur ant odos kartotinai patenka bimatoprosto tirpalo, gali augti plaukai. Dél to Bimican
svarbu laSinti kaip nurodyta ir stengtis, kad jo nenutekéty per skruostg ir nepatekty ant kity sri¢iy odos.

Kvépavimo takai

Bimatoprosto poveikis pacientams, kuriy kvépavimo funkcija sutrikusi, netirtas.

Nors informacijos apie astma arba Iétine obstrukcine plauciy liga (LOPL) sirgusius pacientus nedaug,
vaistiniam preparatui patekus j rinkg pasitaiké astmos, dusulio ir LOPL patiméjimo atvejy bei naujy
astmos atvejy. Siy simptomy daZnis nezinomas. LOPL arba astma sergantys pacientai ir pacientai,
kuriy kvépavimas sutrikes dél kity priezas¢iy, Siuo vaistiniu preparatu turéty bati gydomi atsargiai.

Sirdis ir kraujagyslés

Bimatoprosto poveikis esant didesnio kaip pirmo laipsnio atrioventrikulinei blokadai ar
nekontroliuojamam staziniam §irdies nepakankamumui netirtas. Gauta nedaug spontaniniy pranesimy
apie vartojant Bimican pasireiskusig bradikardija ar hipotenzija. Bimican skiriama atsargiai
pacientams, kurie yra linke j retg Sirdies susitraukimy daznj arba Zema kraujospiid;.

Kita informacija

Bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasy poveikio glaukoma ar akies hipertenzija sergantiems pacientams
tyrimai parodé, kad j akj vartojant daugiau kaip vieng doze per para, gali susilpnéti akispid]
mazinantis poveikis (Zr. 4.5 skyriy). Bimican kartu su kitais prostaglandiny analogais vartojancius
pacientus reikia stebéti dél galimy akisptidZio pokyciy.

Konservantas

Bimican 0,3 mg/ml sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris oftalmologiniuose preparatuose daznai
naudojamas kaip konservantas. Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies
sudirginima, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikj asary plévelei ir ragenos pavirSiui. Turi bati
atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus. Jei vartojama
ilgai, pacientus reikia stebéti.



Kontaktiniy lesiy nesiojimas:

Minkstieji kontaktiniai lesiai gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lgsiy
spalva. Pries Sio vaisto vartojima kontaktinius l¢Sius reikia i§imti ir vél juos galima jdéti ne anksciau
kaip po 15 min.

Gauta pranesimy apie bakterinj keratita, pasireiSkusj naudojant vietiskai vartojamy akiy preparaty
daugiadozes talpykles. Sias talpykles nety¢ia buvo uZter$e pacientai, kuriy dauguma sirgo gretutinémis
akiy ligomis. Jei akiy epitelio pavirSiaus vientisumas paZeistas, tai bakterinio keratito rizika yra
didesné.

Pacientai turi biiti pamokyti dozavimo talpyklés galiuku stengtis neliesti akies ar aplinkiniy sriciy, kad
nesuzaloty akies ir neuztersty tirpalo.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Saveikos Zmogaus organizme nereikéty tikétis, kadangi j akj jlasinus bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy
laSy, didZiojo kraujotakos rato kraujyje susidaro labai maza jo koncentracija (maziau negu 0,2 ng/ml).
Bimatoprostas biotransformuojamas daugeliu fermenty, ji vyksta daugeliu keliy, o poveikio vaistus

metabolizuojantiems kepeny fermentams ikiklinikiniai tyrimai neparode.

Klinikiniy tyrimy metu bimatoprosto vartojant kartu su daugeliu skirtingy akiy beta adrenoblokatoriy,
sgveikos nenustatyta.

Bimican poveikis papildant glaukomos gydyma kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus vietinio veikimo
beta adrenoblokatorius, netirtas.

Glaukoma arba akies hipertenzija serganciy pacienty akispiidj maZzinantis prostaglandiny analogy
(pvz., bimatoprosto) poveikis gali biti silpnesnis kartu vartojant kity prostaglandiny analogy (7r. 4.4

skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie bimatoprosto vartojimag néstumo metu néra. Gyviiny tyrimai parode, kad

vaikingoms pateléms toksiSkos dozés sukelia ir toksinj poveikij reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Néstumo laikotarpiu Bimican vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Ar bimatoprosto i$siskiria j moters piena, nezinoma. Gyviny tyrimai parod¢, kad j pieng bimatoprosto
i§skiriama. Biitina nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar atsisakyti Bimican vartojimo atsizvelgiant |
zindymo naudg kudikiui ir gydymo naudg moteriai.

Vaisingumas

Apie Bimatoprosto poveikj Zmogaus vaisingumui duomeny néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bimican gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai. Kaip ir gydant kitokiais akiy
vaistiniais preparatais, jeigu j akj jlasinus vaistinio preparato regéjimas trumpam pasidaro neryskus, tai
vairuoti ir valdyti mechanizmus galima tik pradéjus vél matyti gerai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasus vartojo daugiau kaip 1800 pacienty.



Bendrais III fazés bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy la§y monoterapijos ir papildomo gydymo duomenimis,
dazniausiai uzfiksuoti su vaistiniu preparatu susij¢ nepageidaujami reiskiniai buvo blakstieny augimas
(pirmaisiais metais — iki 45 % pacienty, per antrus metus naujy prane$imy sumazéjo iki 7 %, 0 per
trecius — iki 2 %), junginés hiperemija (dazniausiai — nuo pédsaky iki lengvos; manoma, kad ji
nesusijusi su uzdegimu; pirmaisiais metais — iki 44 % pacienty, per antrus metus naujy pranesimy
sumazéjo iki 13 %, o per trecius — 12 %) ir akies niez&jimas (pirmaisiais metais pasireiské iki 14 %
pacienty, per antrus metus naujy pranes§imy sumazéjo iki 3 %, o per treéius — iki 0 %). Pirmaisiais
metais dél kokio nors nepageidaujamo reiskinio vaistinio preparato vartojimg nutrauké maziau kaip

9 %, antraisiais ir treCiaisiais — dar po 3 % pacienty.

Klinikiniy tyrimy metu bei vaistiniam preparatui patekus j rinka buvo pranesta apie Zemiau iSvardytas
bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasy nepageidaujamas reakcijas. Dauguma jy lengvos arba vidutinés akiy
reakcijos, sunkios nebuvo.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000),

labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos lenteléje pagal organy sistemy klases. Kiekvieno daznio
grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamas poveikis

Imuninés sistemos sutrikimai | daznis padidéjes jautrumas, jskaitant akies alergijos
nezinomas poZymius bei simptomus ir alerginj dermatitg

Nervy sistemos sutrikimai daZnas galvos skausmas
nedaZnas svaigulys

Akiy sutrikimai labai daznas | junginés hiperemija, akies nieZéjimas, blakstieny

augimas, prostaglandino analogo periorbitopatija

daZnas pavirSinis taskinis keratitas, ragenos erozija, akies

deginimo pojiitis, akies suerzinimas, alerginis
konjunktyvitas, blefaritas, sumazéjes regéjimo
aStrumas, astenopija, junginés edema, svetimkiinio
pojiitis, sausa akis, akies skausmas, fotofobija,
aSarojimas, akies i$skyros, sutrikusi rega ar neaiskus
matymas, padidéjusi rainelés pigmentacija,
patamseéjusios blakstienos, akies voko eritema, akies
voko niezéjimas

nedaznas tinklainés kraujosruva, uveitas, cistoidiné geltonosios
démés edema, iritas, blefarospazmas, akies voko
retrakcija, periorbitaliné eritema, akies voko edema

daznis akiy diskomfortas
nezinomas
Kraujagysliy sutrikimai daZnas hipertenzija
Kvépavimo sistemos, kriitinés | daznis astma, astmos patiméjimas, létinés obstrukcinés
lastos ir tarpuplaucio nezinomas plauciy ligos (LOPL) patiméjimas ir dusulys
sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai nedaZnas pykinimas
Odos ir poodinio audinio daznas odos pigmentacija aplink akj
sutrikimai nedaznas hirsutizmas
daznis pakitusi odos spalva (apie akis)
nezinomas
Bendri sutrikimai ir vartojimo | nedaznas astenija
vietos pazeidimai
Tyrimai daznas nenormaliis kepeny funkcijos rodmenys

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas



Prostaglandino analogo periorbitopatija (PAP)

Dél prostaglandino analogy, jskaitant Bimican, vartojimo gali atsirasti periorbitalinés lipodistrofijos
poky¢iy, dél to gali iSsivystyti akies voko vagelés pagiléjimas, akies voko ptozé, enoftalmas, akiy
voky retrakcija, dermatochalazés involiucija ir odenos apatinés dalies atvirumas. Sie poky¢iai
paprastai yra nezymiis, jie gali pasireiksti praéjus vos vienam ménesiui po gydymo Bimican pradzios,
ir gali sukelti regéjimo lauko pablogéjima, net jei pacientas to nepastebi. PAP taip pat sicjama su 0dos
spalvos aplink akj hiperpigmentacija arba spalvos pakitimu ir hipertrichoze. Buvo pastebéta, kad Sie
poky¢iai i$ dalies arba visiSkai iSnyksta nutraukus gydyma arba pakeitus gydyma kitais vaistiniais
preparatais.

Rainelés hiperpigmentacija

Padidéjusi rainelés pigmentacija gali buiti negrjztama. Pigmentacija pasikeicia dél padidéjusio
melanino kiekio melanocituose, o ne dél padidéjusio melanocity skai¢iaus.

Ilgalaikis padidéjusios rainelés pigmentacijos poveikis nezinomas. Rainelés spalvos poky¢iai,
uzregistruoti vartojant bimatoprosto j akis, gali biiti nepastebimi keleta ménesiy arba mety. Paprastai
aplink vyzdj atsiradusi ruda pigmentacija koncentriskai plinta rainelés periferijos link ir visa rainelé
arba jos dalis tampa rusvesné. Gydymas neveikia nei rainelés apgamy, nei strazdany. Po 12 ménesiy
rainelés per didelés pigmentacijos atvejy daznis, vartojant bimatoprosto 0,1 mg/ml akiy lasus (tirpala),
buvo 0,5 %. Po 12 ménesiy bimatoprosto 0,3 mg/ml akiy lasy (tirpalo) sukeliamy poky¢iy daznis buvo
1,5 % ir §is rodiklis 3 gydymo mety laikotarpiu nedidéjo.

Nepageidaujamos reakcijos vartojant akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfato:
Buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy, kuriy sudétyje yra
fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reik§mingy ragenos pazeidimy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde prane$imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas
Perdozavimo atvejy neuzfiksuota ir lasinant j akis, perdozavimo nereikéty tikétis.

Jeigu vaistinio preparato perdozuota, reikia taikyti simptominj ir palaikomajj gydyma. Netycia nurijus
bimatoprosto, gali buti naudinga $i informacija: 2 savai¢iy trukmés ziurkiy ir peliy tyrimy metu iki
100 mg/kg paros dozés per burng toksinio poveikio nesukélé. Apskai¢iavus doze mg/m?, ji bent

70 karty virsija ta, kurig gauty 10 kg svorio vaikas, atsitiktinai iSgéres vieng buteliuka bimatoprosto
0,3 mg/ml akiy lasy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — akiy vaistiniai preparatai, prostaglandiny analogai, ATC kodas — SO1EEQ3.
Veikimo mechanizmas

Veikimo mechanizmas, kuriuo bimatoprostas mazina Zzmoniy akispiidj, yra vandeninio skys¢io
nutekéjimo trabekuliy tinklu didinimas bei nutekéjimo i$ gyslainés ir odenos skatinimas. Pirmg karta

pavartojus Sio vaistinio preparato, akispudis pradeda mazéti mazdaug po 4 val. ir labiausiai sumazéja
per mazdaug 8-12 val. Poveikis iSlieka bent 24 val.



https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvapris.vvkt.lt%2Fvvkt-web%2Fpublic%2FnrvSpecialist&data=04%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833371943254%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=MD4DtgtAUVNMSMzaRcYlhYUiB1UMbl1dVksMvHEE8tY%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.vvkt.lt%2Findex.php%3F1399030386&data=04%7C01%7Ca.gorniak%40polfawarszawa.pl%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833371953211%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ubkrj0ioVFcUeAlrMv%2BqP4%2FK8jFqP44w%2B6s3Xpn8NT4%3D&reserved=0
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Bimatoprostas akisptidj mazina stipriai. Tai sintetinis prostamidas, kurio struktiira panasi j
prostaglandino F», (PGF,), neveikiancio jokiy zinomy prostaglandiny receptoriy. Bimatoprostas
selektyviai imituoja neseniai atrasty biosintetiniy medziagy, vadinamy prostamidais, poveikj. Vis délto
prostamidy receptoriy struktiira dar nenustatyta.

12 mén. tyrimo metu lyginus suaugusiyjy monoterapijos 0,3 mg/ml bimatoprostu ir timololiu poveikj,
8 val. ryto akispudis buvo vidutiniskai 7,9-8,8 mm Hg mazesnis negu iki gydymo. Skai¢iuojant visus
vizitus, 12 mén. tyrimo metu iSmatuotas vidutinis akisptdis per visg dieng nesiskyré daugiau kaip

1,3 mm Hg ir nevirsijo 18,0 mm Hg.

6 mén. trukmés 0,3 mg/ml bimatoprosto ir latanoprosto palyginamasis klinikinis tyrimas parodé
statistikai reikSmingai didesnj vidutinio rytinio akisptidZio sumazgjimg vartojant bimatoprostg (nuo
7,6 iki 8,2 mm Hg) negu vartojant latanoprosta (nuo 6,0 iki 7,2 mm Hg) skai¢iuojant visus vizitus
tyrimo metu. Junginés hiperemija, blakstieny augimas ir akies niezé¢jimas vartojant bimatoprosta
pasireiSkeé statistikai reikSmingai dazniau negu vartojant latanoprosta, taciau nutraukimo dél
nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo mazas ir statistikai reikSmingai nesiskyré.

Kartu su beta adrenoblokatoriais vartojant 0,3 mg/ml bimatoprostg, vidutinis rytinis (matuotas 08.00)
akispudis sumazéjo nuo 6,5 iki 8,1 mm Hg daugiau negu vartojant vien beta adrenoblokatoriy.

Vartojimo esant atviro kampo glaukomai (su pseudoeksfoliacija ar pigmentine) ir 1étinei uzdaro
kampo glaukomai su funkcionuojancia iridotomija duomeny yra nedaug.

Klinikiniai tyrimai neparodé klinikai reikSmingo poveikio Sirdies susitraukimy dazniui ir
kraujospiidziui.

Vaiky populiacija
Bimatoprosto saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Bimatoprostas praeina rageng ir odeng zmogaus organizme bei in vitro. Suaugusiems zmonéms
vartojant $io vaistinio preparato, bimatoprosto sisteminé ekspozicija bina labai maza, vartojamas ilgai
jis nekumuliuoja. 2 savaites kartg per parg vartojus po vieng 0,3 mg/ml bimatoprosto 1asa j abi akis,
didziausia koncentracija kraujyje susidarydavo per 10 min. po jla§inimo ir per 1,5 val. sumazédavo iki
mazesnés uz minimalig nustatomg (0,025 ng/ml). Vidutiné Cmax ir vidutinis AUCo.24 val. 7-3 ir 14-3
dieng buvo panasiis, atitinkamai apie 0,08 ng/ml ir 0,09 ngxval./ml, ir tai rodo bimatoprosto
pusiausvyrinés koncentracijos susidaryma pirma vartojimo j akis savaite.

Pasiskirstymas
I organizmo audinius patenka vidutinis bimatoprosto kiekis. Jo pasiskirstymo tiiris Zmogaus

organizme esant pusiausvyrinei koncentracijai biina 0,67 1/kg. Zmogaus kraujyje daugiausia
bimatoprosto biina kraujo plazmoje. Mazdaug 88 % bimatoprosto biina prisijungusio prie Kraujo
plazmos baltymy.

Biotransformacija
Vartojant bimatoprosto | akis, kraujyje daugiausia jo randama nepakitusio. Véliau jis oksiduojamas,
N-deetilinamas ir konjuguojamas su gliukurono ragstimi j jvairius metabolitus.

Eliminacija

Daugiausia bimatoprosto eliminuojama iSskiriant per inkstus. Iki 67 % sveikiems savanoriams j vena
suleistos dozés rasta jy Slapime, 25 % — iSmatose. Suleidus j vena, pusinis eliminacijos periodas buvo
mazdaug 45 min., o bendras klirensas kraujyje — 1,5 I/val./kg.



Duomenys senyvy pacienty organizme
2 kartus per parg vartojamo 0,3 mg/ml bimatoprosto vidutinis AUCo-24 vai. SENYyViems (65 mety ir

vyresniems) asmenims yra 0,0634 ngxval./ml (reikSmingai didesnis uz jauniems suaugusiesiems
nustatytg 0,0218 ngxval./ml). Vis délto $is skirtumas neturi klinikinés reik§mes, kadangi i akis
vartojamo bimatoprosto sisteminé ekspozicija senyviems ir jauniems asmenims yra labai maza. Ilgai
vartojamas bimatoprostas kraujyje nesikaupia, jo saugumas senyviems ir jauniems pacientams yra
panasus.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis buvo pastebétas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma
pakankamai vir§ijancia maksimalig zmogui, todél jo klinikiné reikSmé yra maza.

1 metus kasdien i akis laginus > 0,3 mg/ml bimatoprosto, padidéjo bezdzioniy rainelés pigmentacija ir
pasireiSké laikiny su doze susijusiy poveikiy audiniams aplink akis — iSry$kejo virSuting ir (ar) apatiné
vaga, praplatéjo voky plySys. Manoma, kad padidéjusia rainelés pigmentacija nulémé stipresné
melanino gamybos melanocituose stimuliacija, o ne melanocity pagauséjimas. Su poveikiu audiniams
aplink akis susijusiy funkciniy ar mikroskopiniy poky¢iy nenustatyta, audiniy aplink akis pokyciy
atsiradimo mechanizmas nezinomas.

Daug tyrimy in vitro ir in vivo bimatoprosto mutageninio ar kancerogeninio poveikio neparodeé.

Iki 0,6 mg/kg bimatoprosto paros dozés, kurios bent 103 virsija sukelian¢ig numatoma ekspozicija
zmogui, ziurkiy vaisingumo nesutrikdé. Tiriant bent 860 ir 1700 karty didesniy negu Zzmogui doziy
poveik] atitinkamai peliy ir ziurkiy embriony / vaisiy vystymuisi, padaugéjo persileidimy, taciau
poveikio vystymuisi nenustatyta. Siy doziy sukelta sisteminé ekspozicija atitinkamai bent 33 ir

97 kartus virsijo numatoma zmogui. Tiriant > 0,3 mg/kg paros doziy poveikj ziurkiy perinataliniam ir
postnataliniam vystymuisi, ekspozicija bent 41 karta vir$ijo numatomg zmogui ir pasireiské toksinis
poveikis vaikingai ar atsivedusiai patelei, dél kurio sutrumpéjo gestacijos trukmé, daugiau vaisiy Zuvo,
buvo mazesnis atsivesty jaunikliy svoris. Palikuoniy nervinés elgesio funkcijos nepakito.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Citriny rugstis monohidratas

Natrio chloridas

Benzalkonio chloridas

Vandenilio chlorido rigstis ir/arba natrio hidroksidas (pH koreguoti)
ISgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai
4 savaités po pirmojo atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.



6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Baltas, nepermatomas, mazo tankio polietileno buteliukas su baltu, nepermatomu, mazo tankio
polietileno lasintuvu ir baltu, nepermatomu, didelio tankio polietileno uzsukamuoju dangteliu,
apsaugotu nuo sugadinimo. Kiekviename buteliuke yra 3 ml tirpalo.

Kartono dézutéje yra 1, 3 ar 6 buteliukai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/13/3413/001 — 3 ml, N1

LT/1/13/3413/002 — 3 ml, N3

LT/1/13/3413/003 — 3 ml, N6

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. spalio 31 d.

Paskutinio perregistravimo data 2018 m. gruodzio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. vasario 9 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



