SASKANOTS ZVA 04-07-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

Bimifre 0,3 mg/ml acu pilieni, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena ml $kiduma ir 0,3 mg bimatoprosta (bimatoprostum).
Katra pudelitg ir 3 ml §kiduma (ne mazak ka 80 pilieni).
Viens piliens (aptuveni 29,4 mikrolitri) satur aptuveni 8,82 mikrogramus bimatoprosta.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: fosfati.
Katrs ml skiduma satur 0,95 mg fosfatu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, Skidums

Caurspidigs, bezkrasains Skidums
pH vértiba no 6,8 lidz 7,8
Osmolalitate: no 280 lidz 320 mosmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Paaugstinata intraokulara spiediena pazeminasana pieaugusiem pacientiem ar hronisku atveérta kakta
glaukomu un okularu hipertensiju (monoterapija vai papildus b&ta blokatoriem).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir viens piliens skartaja(-s) aci(-s) vienreiz diena, lietojot vakara. LietoSanas biezums
nedrikst parsniegt vienu reizi diena, jo biezakas lietoSanas gadijuma var mazinaties intraokularo
spiedienu pazeminosa iedarbiba.

Pediatriska populacija
Bimatoprosta drosums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, lidz $im nav
pieradita.

Pacienti ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem

Bimifre 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, bez konservantiem) nav pétits pacientiem ar nieru vai
vidgji smagiem lidz smagiem aknu darbibas traucgjumiem, tapec Sadiem pacientiem tas jalieto
piesardzigi. Pacientiem, kuriem anamn@zg bija viegla aknu slimiba vai kuriem pirms zalu lietoSanas
uzsaksanas bija alanTna aminotransferazes (AIAT), aspartata aminotransferazes (AsAT) un/vai
bilirubina limena novirzes, bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilieni (daudzdevu zalu forma, ar
konservantu), Skidums, 24 ménesu perioda neradija nevélamu ietekmi uz aknu darbibas raditajiem.

LietoSanas veids
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Tikai okularai lietoSanai.
Bimifre ir sterils skidums bez konservantiem.

Pirms acu pilienu iepilinasanas

- Zales lietojot pirmoreiz, pirms to pilinasanas acis, pacientam vispirms jaapgust
pilinatajpudelites lietoSana, pudeliti 1eni saspiezot un turot to prom no acs, izspiezot vienu
pilienu.

- Kad pacients ir parliecinats, ka sp&j viena reiz€ iepilinat vienu pilienu, vinam jaizvélas sev
visértaka poza pilienu iepilinaSanai (pacients var aps€sties, atgulties uz muguras vai nostaties

spogula prieksa).

LietoSanas instrukcija

1. Pirms $o zalu lietoSanas pacientam riipigi janomazga rokas.

2. Ja iepakojums vai pudelite ir bojata, $is zales nedrikst lietot.

3. Zales lietojot pirmoreiz, vacins jaatskriivé pec parliecinasanas, ka nav bojats vacina drosibas
gredzens. Pacientam jajiit viegla pretestiba, 1idz saltist drosibas gredzens.

4, Ja drosibas gredzens nokrit, tas jaizmet, jo gredzens var iekrist act un radit traumu.

5. Pacientam jaatliec galva un uzmanigi japavelk uz leju apaksgjais plakstins, lai starp aci un
plakstinu izveidotos kabatina (nedrikst pieskarties ar pudelites uzgali acij, plakstinam vai
pirkstiem).

6. Leéni saspiezot pudeliti, kabatina jaiepilina viens piliens. Pacientam viegli jasaspiez pudelites

vidusdala un jalauj pilienam iekrist acl. Starp pudelites saspieSanu un piliena iznakSanu var
paiet dazas sekundes. Pacients nedrikst parak stipri spiest pudeliti, un, ja vins nezina, ka lietot
§ts zales, jajauta arstam, farmaceitam vai medmasai.

7. P&c zalu iepilinasanas pacientam aptuveni uz divam miniit€ém jaaizspiez asaru kanals (ar pirkstu
piespieZot acs kaktinu pie deguna) un visu So laiku jatur acs(-is) aizverta(-s). Tas palidzes
pilienam iestikties acls un, iespgjams, samazinas pa asaru kanalu deguna ietec€juso zalu

daudzumu.
8. Ja to ir noteicis arsts, pacientam 5., 6. un 7. darbiba jaatkarto ar otru aci.
9. P&c lietosanas pudelite janoslédz, bet pirms tam, nepieskaroties uzgalim ar pilinataju, ta vienreiz

japakrata uz leju, lai no uzgala izvadttu visu atliku$o Skidrumu. Tas nepiecieSams, lai biitu
iesp&jams sanemt nakamos pilienus. P&c tam jauzskruve atpakal pudelites vacins.

Sistemiska uzsiik§anas samazinas, ja uz divam miniteém tiek aizspiests asaru kanals pie deguna vai
aizverts plakstins. Tas var vajinat sistemiskas blakusparadibas un palielinat lokalo darbibu.

Ja tiek lietoti vairaki lokalai lietoSanai paredz&tie oftalmologiskie lidzekli, katras zales jalieto ar
vismaz piecu mintiSu starplaiku. Acu ziedes jalieto ka pedgjas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Acis

Pirms tiek uzsakta arstéSana, pacienti jainformé, ka ir iesp&jama skropstu augSana, prostaglandina
analoga periorbitopatija (PAP) un acs varaviksnenes pigmentacijas pastiprinasanas, acu plakstinu ada
var kliit tumsa, §Ts paradibas noverotas arst€Sanas ar prostagladiniem, tostarp bimatoprost laika, un
dazas no §Tm parmainam var biit pastavigas un daziem pacientiem var izraisit mazaku redzes lauku
ptozes d€] un atskiribas izskata, ja tiek arstéta tikai viena acs (skatit 4.8. apakSpunktu).

P&c arstéSanas ar bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilieniem (daudzdevu zalu formu, ar konservantu) retak
(=1/1000 I1dz <1/100) zinots par cistoidu makulas tiisku. ST iemesla d&] Bimifre 0,3 mg/ml (daudzdevu
zalu forma, bez konservantiem) piesardzigi jalieto pacientiem ar zinamiem makulas tuskas riska
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faktoriem (pieméram, pacientiem ar afakiju vai pacientiem ar pseidoafakiju 1€cas muguréjas kapsulas
plisuma gadijuma).

Reti sanemti brivpratigi zinojumi par ieprieks bijusu radzenes infiltratu vai acu infekciju reaktivaciju,
lietojot bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienus, skidumu (daudzdevu zalu formu, ar konservantu).
Bimifre 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, bez konservantiem) piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem
anamnéze ir biitiskas acu virusu infekcijas (piemeram, herpes simplex) vai uvelts/iriits.

Bimatoprosts nav pétits pacientiem ar acs iekaisuma slimibam, neovaskularu, ar iekaisumu saisttu,
slegta kakta glaukomu, iedzimtu glaukomu vai Saura kakta glaukomu.

Ada

Vietas, kur bimatoprosta skidums atkartoti nonak saskar€ ar adas virsmu, iespgjama matinu augsana.
Tapec ir svarigi lietot Bimifre 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, bez konservantiem) saskana ar
noradijumiem un izvairities no ta notec€Sanas uz vaiga vai citiem adas apgabaliem.

Elposanas sistéma

Bimatoprosts nav pétits pacientiem ar elposanas sistémas organu darbibas traucéjumiem. Lai gan
pieejama informacija par pacientiem, kuriem anamnézg ir astma vai HOPS, ir ierobezota,
pécregistracijas pieredzg ir bijusi zinojumi par astmas paasindgjumiem, dispnoju vai HOPS, ka ar1
zinojumi par astmu. Sadu simptomu biezums nav zinams. Pacientiem, kuriem ir HOPS, astma vai citu
slimibu dg] traucéta elposanas sistémas organu darbiba, §is zales jalieto piesardzigi.

Sirds un asinsvadu sist€ma

Bimatoprosts nav pétits pacientiem ar sirdsdarbibas blokadi, kas smagaka par pirmo pakapi, vai
nekontrol&tu sastréguma sirds mazspgju. Ir bijis ierobezots skaits brivpratigu zinojumu par
bradikardiju vai hipotensiju, lietojot bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienus, skidumu (daudzdevu zalu
formu, ar konservantu). Bimifre 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, bez konservantiem) piesardzigi
jalieto pacientiem, kuriem ir nosliece uz 1&€nu sirdsdarbibu vai zemu asinsspiedienu.

Cita informacija

Bimatoprosta 0,3 mg/ml p&tijumos pacientiem ar glaukomu vai okularu hipertensiju pieradits, ka,
lietojot vairak neka vienu bimatoprosta devu diena, var mazinaties acs iek$¢jo spiedienu pazeminosa
iedarbiba. Jauzrauga intraokulara spiediena izmainas pacientiem, kuri lieto bimatoprostu kopa ar
citiem prostanglandinu analogiem.

Bimatoprosts 0,3 mg/ml (bez konservantiem) nav pétits pacientiem, kuri valka kontaktlecas. Pirms
zalu iepilinasanas kontaktl€cas jaiznem, un tas drikst ievietot atpakal acts 15 miniites p&c zalu
lietoSanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Cilveka organisma mijiedarbiba nav paredzama, jo bimatoprosta sistémiska koncentracija pec
bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu, skiduma (daudzdevu zalu formas, ar konservantu) lietoSanas ir
arkartigi zema (zemaka par 0,2 ng/ml). Bimatoprosta biotransformaciju nodrosina jebkurs no
vairakiem enzimiem, un ta var notikt pa dazadiem celiem; prekliniskajos petijumos nav novérota
nekada ietekme uz zales metaboliz&josiem aknu enzimiem.

Kliniskajos pétijumos bimatoprosts 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, ar konservantu) lietots
vienlaicigi ar dazadiem oftalmologiskiem b&ta blokatoriem, un mijiedarbiba nav novérota.

Bimatoprosta un citu pretglaukomas lidzeklu, iznemot lokali lietojamus b&ta blokatorus, vienlaiciga
lietoSana glaukomas papildterapijai nav verteta.
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Pacientiem ar glaukomu vai okularu hipertensiju var mazinaties prostaglandinu analogu (pieméram,
Bimifre) intraokularo spiedienu pazeminos$a iedarbiba, ja §is zales lieto kopa ar citiem prostaglandinu
analogiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gritniectba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
AtbilstoSu datu par bimatoprosta lietoSanu griitniec€m nav. Pétijumos ar dzivniekiem ir konstatéta
reproduktiva toksicitate, lietojot lielas, matitei toksiskas devas (skatit 5.3. apakSpunktu).

Bimifre nedrikst lietot grutniecibas laika, ja vien tas nav absollti nepiecieSams.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai bimatoprosts izdalas mates piena cilvékam. P&tfjumos ar dzivniekiem ir pieradita
bimatoprosta izdaliSanas piena. L&émums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar Bimifre
japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Datu par bimatoprosta ietekmi uz cilvéka fertilitati nav.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bimifre neietekm@ vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tapat
ka lietojot jebkuras acu zales, ja iepilinot rodas Tslaiciga redzes migloSanas, pacientam pirms
transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalposanas janogaida, 1idz redze klust skaidra.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Tr1s ménesus ilga kliniskaja petijuma blakusparadibas radas aptuveni 29% pacientu, kuri lietoja
bimatoprosta 0,3 mg/ml vienas devas zalu formu (bez konservantiem). Biezak zinotas blakusparadibas
bija konjunktivas hiperémija (lielakoties no minimalas l1dz viegli izteiktai un neiekaisigas dabas), kas
radas 24% pacientu, un acu nieze, kas radas 4% pacientu. Aptuveni 0,7% pacientu bimatoprosta

0,3 mg/ml vienas devas zalu formas (bez konservantiem) grupa $aja 3 menesus ilgaja petijjuma
partrauca zalu lietoSanu blakusparadibu del.

Bimatoprosta 0,3 mg/ml vienas devas zalu formas (bez konservantiem) kliniskajos p&tijumos vai
pecregistracijas perioda zinots par §$adam blakusparadibam. Lielaka dala blakusparadibu skara acis, un
bija vieglas un nebutiskas.

1. tabula atbilstosi organu sistemu klasifikacijai min&tas loti biezas (>1/10); biezas (>1/100 lidz
<1/10), retakas (=1/1 000 Iidz <1/100); retas (=1/10 000 lidz <1/1 000); loti retas (<1/10 000)
blakusparadibas, ka ar1 blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem). Katra biezuma kategorija nevélamas blakusparadibas ming&tas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

1. tabula.

Organu sistému klasifikacija | BieZums Blakusparadiba

Imiinas sistémas traucéejumi nav zinami paaugstinatas jutibas reakcija ar
acu alergijas un alergiska
dermatita pazimém un
simptomiem

Nervu sistemas traucéjumi retak galvassapes

nav zinami reibonis

Acu traucéjumi loti biezi konjunktivas hiperémija,
prostaglandina analoga
periorbitopatija




SASKANOTS ZVA 04-07-2023

biezi punktveida keratits, acu
kairinajums, sveskermena sajtita
aci, acu sausums, acu sapes, acu
nieze, skropstu augsana,
plakstinu apsartums

retak astenopija, konjunktivas tiiska,
fotofobija, pastiprinata acu
asaroSana, varaviksnenes
hiperpigmentacija, neskaidra
redze, plakstinu nieze, plakstinu

tiska
nav zinami izdalTjumi no acs, diskomforta
sajiita act
Asinsvadu sistémas traucéjumi | nav zinami hipertensija
Elposanas sistémas, krisu nav zinami astma, astmas paasinajums,
kurvja un videnes slimibas HOPS paasinajums un dispnoja
Adas un zemadas audu biezi adas hiperpigmentacija
bojajumi (periokulara)
retak patologiska matinu aug$ana
nav zinami adas krasas maina (periokulara)

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Prostaglandina analoga periorbitopatija (PAP)

Prostaglandina analogi, tostarp Bimifre, var radit periorbitalas lipodistrofiskas izmainas, kas var
izraisit plakstinu rievas padzilinasanos, ptozi, enoftalmu, plakstinu retrakciju, dermatohalazes
involiiciju un apaksgjas skléras redzamibu. [zmainas parasti ir vieglas, var rasties jau vienu meénesi péc
arst€Sanas ar Bimifre uzsakSanas un var izraisit traucétu redzes lauku pat tad, ja pacients to nepamana.
PAP ir arT saistita ar periokularu adas hiperpigmentaciju vai krasas izmainam un hipertrihozi. Ir
noradits, kas visas izmainas ir pilniba vai dalg&ji atgriezeniskas, partraucot prostaglandinu lietoSanu vai
izveloties alternativu arstésanu.

Varaviksnenes pigmentacija

Pastiprinata varaviksnenes pigmentacija, iespgjams, blis pastaviga. Pigmentacijas izmainas drizak
izraisa palielinata melantna koncentracija melanocttos, nevis melanocttu skaita palielinasanas.
Ilgstosas pastiprinatas varaviksnenes pigmentacijas sekas nav zinamas.

Varaviksnenes krasas izmainas, oftalmologiski lietojot bimatoprostu, var nebiit pamanamas vairakus
ménesus vai pat gadus. Briina pigmentacija ap ziliti parasti izplatas koncentriski uz varaviksnenes
arpusi, un varaviksnene vai tas dalas klist briinakas. Arsté$ana neietekmé ne varaviksnenes névusus,
ne vasarraibumus. Péc 12 ménesus ilgas arstéSanas ar bimatoprosta 0,1 mg/ml acu pilienu Skidumu
varaviksnenes hiperpigmentacijas biezums bija 0,5 %. P&c 12 menesus ilgas arstéSanas ar
bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu $§kidumu (ar konservantu) §is paradibas biezums bija 1,5 % (skatit
4.8. apakSpunkta 2. tabulu), un tas nepalielingjas péc 3 gadus ilgas arstesanas.

Klmiskajos p&tijumos bimatoprosts 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, ar konservantu) lietots vairak
neka 1800 pacientiem. Apkopojot datus no III fazes pétijumiem par bimatoprostu 0,3 mg/ml
(daudzdevu zalu formu, ar konservantu) monoterapija un papildinosaja terapija, biezakas zinotas
nevelamas blakusparadibas bija sadas:

o skropstu augSana, kuras sastopamiba pirmaja gada bija Iidz 45%, bet péc 2 gadiem jaunu
zinojumu sastopamiba bija samazinajusies 11dz 7% un péc 3 gadiem - Iidz 2%;
o konjunktivas hiperémija (lielakoties no nelielas lidz viegli izteiktai un, domajams, neiekaisigas

dabas), kuras sastopamiba pirmaja gada bija lidz 44%, bet péc 2 gadiem jaunu zinojumu
sastopamiba bija samazinajusies 11dz 13% un péc 3 gadiem - Iidz 12%;

o acu nieze l1dz 14% pacientu pirmaja gada, bet péc 2 gadiem jaunu zinojumu sastopamibai
samazinoties 1idz 3% un péc 3 gadiem - Iidz 0%.
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Pirma gada laika arstéSana blakusparadibu dg] tika partraukta mazak neka 9% pacientu, un péc 2 un 3
gadiem arst€Sana bija partraukta vel pa 3 % pacientu.

2. tabula min&tas nevélamas blakusparadibas, kas noveérotas 12 m&nesus ilga kliniskaja petijuma ar
bimatoprostu 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu formu, ar konservantu), bet par kuram zinots biezak, neka
lietojot bimatoprostu 0,3 mg/ml (vienas devas zalu formu, bez konservantiem). Lielaka dala
blakusparadibu skara acis un bija vieglas Iidz vidgji smagas un nebiitiskas.

2. tabula.

Organu sistemu klasifikacija | BieZums Blakusparadiba

Nervu sistemas traucéjumi biezi galvassapes

Acu bojajumi loti biezi acu nieze, skropstu augSana

biezi astenopija, konjunktivas tiiska,

fotofobija, asarosana,
pastiprinata varaviksnenes
pigmentacija; neskaidra redze

Adas un zemadas audu biezi plakstinu nieze

bojajumi

Papildus nevélamam blakusparadibam, kas noverotas, liectojot bimatoprostu 0,3 mg/ml (vienas devas
bez konservantiem) zalu formas veida, 3. tabula mingtas papildu nevélamas blakusparadibas, kas
noverotas, lietojot bimatoprostu 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu formu, ar konservantu). Lielaka dala
blakusparadibu skara acis un bija vieglas Iidz vidgji smagas un nebiitiskas.

3. tabula.

Organu sistému klasifikacija | BieZums Blakusparadiba

Nervu sistemas traucéjumi retak reibonis

Acu traucéjumi biezi radzenes erozija, dedzinosa
sajlta acTs, alergisks
konjunktivits, blefarits, redzes
asuma samazinasanas,
izdaltjumi no acim, redzes
trauc€jumi, tumsakas skropstu
krasas rasanas

retak tiklenes asinosana, uveits,

cistoida makulas tuska, irits,
befarospazma, plakstinu
ievilkSanas

Asinsvadu sistemas traucejumi | biezi hipertensija

Kunga-zarnu trakta darbibas retak slikta dusa

traucejumi

Adas un zemadas audu nav zinami periorbitala erit€éma

bojajumi

Visparéji traucéjumi un retak asténija

reakcijas ievadisanas vietd

LIzmeklejumi biezi aknu funkcionalo raditaju
novirzes

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot fosfatus saturosus acu pilienus
Loti retos gadijumos saistiba ar fosfatus saturosu acu pilienu lietoSanu daziem pacientiem ar bitiskiem
radzenes bojajumiem zinots par radzenes kalcifikaciju.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam
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Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana
Informacija par pardozésanu cilvékiem nav pieejama; p&c lietoSanas acis pardozéSana ir maz ticama.

Pardozesanas gadijuma arsteéSanai jabiit simptomatiskai un atbalstoSai. Ja bimatoprosta 0,3 mg/ml acu
pilienus, $kidumu, nejausi norij, var biit noderiga $ada informacija: divas nedglas ilgos p&tijumos ar
zurkam un peleém peroralas devas lidz 100 mg/kg diena nebija toksiskas. Izsakot ka mg/m?, $ada deva
ir vismaz 70 reizu lielaka par nejausi uznemamu devu ar vienu bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu,
Skiduma, pudeliti bé€rnam, kura kermena masa ir 10 kg.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, prostaglandinu analogi, ATK kods: SOIEE03.
Darbibas mehanisms

Bimatoprosta darbibas mehanisms intraokulara spiediena pazemina$anai cilvéka organisma ir acs
Skidruma izplu§anas palielinasana caur trabekularo tiklu un uveoskleralas izpliides veicinaSana.

Intraokulara spiediena pazeminasanas sakas aptuveni 4 stundas p&c pirmas lietoSanas reizes, un
maksimalo efektu panak aptuveni 8 [idz 12 stundu laika. Efekts saglabajas vismaz 24 stundas.

Bimatoprosts ir specigs lidzeklis acs ieksgja spiediena pazeminasanai. Tas ir sinttisks prostamids,
stukturali lidzigs prostaglandinam F2,, (PGF2,,), kas nedarbojas ne ar viena no zinamo prostaglandina
receptoru starpniecibu. Bimatoprosts selektivi imité jaunatklato biosintez&to vielu porstamidu efektus.
Tomér prostamidu receptora struktiira vel nav identificéta.

Kliniska efektivitate

12 nedglas ilga (dubultmasketa, randomizeta, paralélu grupu) kliniskaja petijuma salidzinaja
bimatoprosta 0,3 mg/ml (vienas devas zalu formas bez konservantiem) un bimatoprosta 0,3 mg/ml
(daudzdevu zalu formas, ar konservantu) efektivitati un droSumu. Vertgjot sliktakas acs 1OS izmainas
salidzinajuma ar sakumstavokli pacientiem ar glaukomu vai okularu hipertensiju, ar bimatoprosta 0,3
mg/ml (vienas devas bez konservantiem zalu formu) tika panakts vismaz lidzvertigs IOS pazeminosais
efekts ka ar bimatoprostu 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu formu, ar konservantu). Lietojot bimatoprosta
0,3 mg/ml (vienas devas zalu formu bez konservantiem), vid&ji lidzigu IOS pazeminoS$o efektivitati ka
ar bimatoprostu 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu formu, ar konservantu) novéroja ari katra apsekosanas
laika punkta 2., 6. un 12. nedgla.

12 ménesus ilgas bimatoprosta 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, ar konservantu), ko salidzinaja ar.
timolola terapiju, terapijas laika pieaugusajiem vid&jas intraokulara spiediena izmainas rita merjuma
(08:00) salidzinajuma ar sakumstavokli bija no -7,9 lidz -8,8 mmHg. Diennakts vidgjas IOS vertibas
12 ménesus ilgaja petijuma perioda atskiras ne vairak ka par 1,3 mmHg dienas laika, un tas neviena
gadijuma nebija lielakas par 18,0 mmHg.

6 ménesus ilga kliniskaja petijuma ar bimatoprostu 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu formu, ar
konservantu), ko salidzinaja ar latanoprostu, ar bimatoprostu tika panakts statistiski nozimigi labaks
vidgja I0S pazeminajums rita mérjjuma (par -7,6 lidz -8,2 mmHg, lietojot bimatoprostu, un par -6,0
lidz -7,2 mmHg, lietojot latanoprostu), ko noveroja visas vizites pétijjuma laika. Konjunktivas
hiperémiju, skropstu aug$anu un acu niezi statistiski nozimigi biezak novéroja ar bimatoprostu neka ar


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 04-07-2023

latanoprostu, tomér tadu gadijumu skaits, kad nevélamo blakusparadibu del tika partraukta arstésana,
statistiski ticami neatSkiras.

Salidzinot ar arst€Sanu tikai ar b&ta blokatoriem, papildinosa terapija ar béta blokatoriem un
bimatoprostu 0,3 mg/ml (daudzdevu zalu forma, ar konservantu) lava panakt par -6,5 Iidz -8,1 mmHg
zemaku vidgjo intraokularo spiedienu no rita (08:00).

Pieejama ierobezota pieredze ar pacientiem, kuriem ir atvérta kakta glaukoma ar pseidoafakiju, vai
pigmentara glaukoma, ka arT hroniska slégta kakta glaukoma ar stabilu iridotomiju.

Kliiskajos pétijumos nav noverota kliniski nozimiga ietekme uz sirdsdarbibas atrumu un
asinsspiedienu.

Pediatriska populacija
Bimatoprosta droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, nav pieradita.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas

Bimatoprosts labi penetré cilvéka radzeng un skl€ras sienina in vitro. Pec lietoSanas aci pieaugusajiem
bimatoprosta sistemiska ekspozicija ir loti zema, un laika gaita nav vérojama uzkrasanas. Pec viena
bimatoprosta 0,3 mg/ml piliena lietoSanas abas acTs reizi diena divu ned€lu garuma maksimala
koncentracija asinTs tika sasniegta 10 mintisu laika p&c zalu lietoSanas, bet 1,5 stundas laika p&c zalu
lietoSanas ta pazeminajas zem noteikSanas robezvertibas (0,025 ng/ml). Vid€jas Cuax un AUCo241
vertibas 7. un 14. diena bija lidzigas, proti, aptuveni 0,08 ng/ml un 0,09 ng-hr/ml, un tas liecina, ka
pirmaja nedgela, kad §is zales lieto acTs, tiek panakta stabila bimatoprosta koncentracija.

Izkliede

Bimatoprosts méreni izklied€jas organisma audos, un sist€miskais izkliedes tilpums lidzsvara faze
cilvéka organisma bija 0,67 I/kg. Cilvéka asinis bimatoprosts atrodas galvenokart plazma.
Bimatoprosta vid&ja saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir 88%.

Biotransformacija

Nonakot sisteémiska cirkulacija p&c lietoSanas acis, bimatoprosts ir galvenais asinis cirkul&josais
savienojums. P&c tam notiek bimatoprosta oksidacija, N-deetiléSana un glikuronizacija, veidojoties
dazadiem metabolitiem.

Eliminacija

Bimatoprosts tiek elimingts galvenokart caur nierém: Iidz pat 67% no veseliem pieaugusiem
brivpratigajiem intravenozi ievaditas devas tika izvadita ar urinu, bet atlikusie 25% no devas tika
izvaditi ar feceém. P&c intravenozas ievadiSanas noteiktais eliminacijas pusperiods bija aptuveni
45 minites; kopgjais asins klirenss bija 1,5 1/h/kg.

Raksturlielumi gados vecakiem pacientiem

P&c bimatoprosta 0,3 mg/ml lietoSanas divreiz diena videja AUCy.241 vertiba gados vecakiem
cilvékiem (65 gadus veciem vai vecakiem cilvékiem) bija 0,0634 ng-h/ml, un ta ir ievérojami augstaka
neka jauniem, veseliem pieaugusajiem - 0,0218 ng-h/ml. Tomer &7 atrade nav kliniski nozimiga, jo
sistemiska iedarbiba pec lietosanas acis gan gados vecakiem, gan jaunakiem cilveékiem ir loti neliela.
Laika gaita nebija v€rojama bimatoprosta uzkrasanas asinis, un droSuma profils gados vecakiem un
jauniem pacientiem bija lidzigs.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Efektus prekliniskajos p&tijumos novéroja tikai tad, ja iedarbiba ieveérojami parsniedza maksimalio
iedarbibu cilveékiem, un tas liecina, ka to nozZimigums attieciba uz klinisku lietoSanu ir minimals.

Pertikiem, kuriem 1 gada garuma katru dienu lietoja bimatoprostu acts, izmantojot koncentraciju
>0,3 mg/ml, bija pastiprinata varaviksnenes pigmentacija un atgriezeniski ar zalu lietoSanu saistiti
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periokulari efekti, kas raksturojas ar izteiktu augsgjas un/vai apaksgjas rievas izvirzisanos un
palpebralas spraugas paplaginasanos. Skiet, ka pastiprinatu varaviksnenes pigmentaciju izraisa
pastiprinata melanina veidoSanas stimul€Sana melanocttos, bet ne melanocitu skaita palielinaSanas.
Funkcionalas vai mikroskopiskas ar periokularajiem efektiem saistitas izmainas nenoveroja, un
periokularo izmainu raSanas mehanisms nav zinams.

Bimatoprosts nebija mutagéns vai kancerogens virkn€ in vitro un in vivo ptijumu.

Bimatoprosts neietekmé&ja zurku fertilitati, lietojot devas 1idz 0,6 mg/kg diena (kas vismaz 103 reizes
parsniedz paredzamo iedarbibu cilvékiem). Embriofetalas attistibas p&tjjumos pelém un Zurkam,
lietojot devas, kas bija attiecigi vismaz 860 vai 1700 reizu lielakas par cilveékiem lietotajam devam,
novéroja spontanos abortus, bet ne ietekmi uz attistibu. Sadu devu lieto$anas rezultata tika panakta
sistemiska iedarbiba, kas vismaz 33 vai 97 reizes parsniedz paredzamo iedarbibu cilvekam. Peri-
/postnatalajos petijumos ar zurkam toksicitate griisnas matites organisma, lietojot >0,3 mg/kg diena
(vismaz 41 reizi parsniedzot paredzamo iedarbibu cilvékam), izraisija samazinatu griasnibas laiku,
augla bojaeju un samazinatu mazulu dzivsvaru. P&cnacgju neirologiskas un uzvedibas funkcijas netika
ietekmeétas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Citronskabes monohidrats

Natrija hlorids

Salsskabe, atskaidita

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.
Izmest 90 dienas péc pudelites pirmas atverSanas reizes.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Pieradits, ka lietoSanas laika 25+2 °C temperatira zales ir kimiski un fizikali stabilas 90 dienas.
No mikrobiologijas viedokla zales p&c atvérSanas drikst uzglabat maksimali 90 dienas temperatiira lidz
25 °C. Par citadu uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika atbild lietotajs.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Iepakojumu veido balta ZBPE pudelite (5 ml) ar daudzdevu ABPE aplikatoru ar pilinataju, kas
aizkave satura piesarnosanu, pateicoties silikona varstu sisteémai un pudelité atpakal iepliistosa gaisa
filtréSanai, ka ar1 ABPE skrtivéjams vacin$ ar nodro$inajumu Iidz pirmajai atvérSanai un kartona
kastite.

Katra pudelitg ir 3 ml §kiduma (ne mazak ka 80 pilieni).

1 x 5 ml pudelite.
3 x 5 ml pudelite.
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Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
6.6. IpaSi nosacijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu atkritumu likvideSanas prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

17-0092

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 15.05.2017

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023
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