Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/216/ganfort-goz-damlasi-1x3-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1ED51

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

GANFORT goz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler: Bir mL cozeltide

Bimatoprost 0.3 mg

Timolol 5.0 mg (6.8 mg timolol maleat’a esdeger)
“Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz”.

3. FARMASOTIiK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti
Renksiz ila hafif sar1 renkli ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Acik acili glokomu olan ya da topikal beta-blokorlere, prostaglandin analoglarina yeterli yanit
vermeyen okiiler hipertansiyonu olan hastalarda intraokiiler basincin diisiiriilmesinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi :

Onerilen doz, sabahlar1 giinde bir kez etkilenen goze (gozlere) bir damla GANFORT tur.
Doz, etkilenen goze giinde bir kez damlatilan bir damlay1 gegcmemelidir.

Doz atlanmissa, tedaviye planlanan bir sonraki dozla devam edilir.

Birden fazla topikal oftalmik iirtin kullaniliyorsa, farkli iiriinler en az 5 dakikalik aralarla

uygulanmalidir.

Uygulama sekli :
Goze damlatilarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi

GANFORT g6z damlasi, karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamustir.
Bu nedenle bu hastalarin tedavisinde kullanilirken dikkatli olunmalidir.



Pediyatrik popiilasyon :
GANFORT , yalmizca eriskinlerde arastirilmistir, bu nedenle 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon :
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak yashlarda herhangi bir doz ayarlamasi
bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

- Bronsiyal astim ya da bronsiyal astim 6ykiisii, siddetli kronik obstruktif akciger hastalig1 da
dahil olmak iizere reaktif hava yollar1 hastalig1.

- Siniis bradikardisi, iki ya da iiciincii derece atrioventrikiiler blok, belirgin kardiyak
yetmezlik, kardiyojenik sok

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Topikal uygulanan diger oftalmik ajanlar gibi, GANFORT da sistemik olarak emilebilir. Etkin
maddenin sistemik emiliminin arttig1 gdzlenmemistir.

Beta-adrenerjik reseptor blokorii timolol’iin varligima bagli olarak, sistemik beta-blokor
kullannominda ortaya cikabilen advers olaylara benzer kardiyovaskiiler ve pulmoner advers
olaylar olusabilir.

Kardiyak yetmezlik GANFORT tedavisine baslanmadan Once yeterince kontrol altina
alinmalidir. Siddetli kardiyak hastalik Oykiisii olan hastalar, kardiyak yetmezlik belirtileri
acisindan incelenmeli, nabiz oranlar1 kontrol edilmelidir. Timolol maleat uygulamasim
takiben, astim hastalarinda bronkospazma bagl 6liim ile ender olarak kardiyak yetmezlikle
iligkilendirilen 6liim de dahil olmak {izere kardiyak ve solunumsal reaksiyonlar bildirilmistir.

Beta-blokorler hipertiroidizm belirtilerini gizleyebilir. Prinzmetal anjinanin kotiislemesine,
periferal ve merkezi dolagim bozukluklari ile hipotansiyona neden olabilir.

Beta-adrenerjik reseptor bloke edici ilaglar akut hipoglisemi belirti ve semptomlarini
gizleyebildigi icin, spontan hipoglisemiye yatkin hastalarda ya da diyabetik hastalarda
(ozellikle labil diyabeti olanlarda) dikkatli uygulanmalidir.

Atopi Oykiisii ya da ¢esitli alerjenlere siddetli anafilaktik reaksiyon dykiisii olan hastalar, beta-
blokorlerin kullamimi sirasinda, anafilaktik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan olagan
adrenalin dozlarina yanit vermeyebilirler.

Hafif siddetli karaciger hastaligi Oykiisii olan ya da baglangicta anormal alanin
aminotransferaz (ALT), aspartat aminotransferaz (AST) ve/veya biliriibin degerleri sergileyen
hastalarda, bimatoprost 24 ay icinde karaciger fonksiyonu iizerinde advers bir reaksiyon
olusturmaz. Karaciger fonksiyonu iizerinde okiiler timolol ile iligkili hi¢bir advers reaksiyon
bilinmemektedir.



Tedavi baglamadan Once hastalar kirpik uzamasi, goz kapagi derisinin koyulasmasi ve artan
iris pigmentasyonu olasiligi hakkinda bilgilendirilmelidir, keza bu durumlar bimatoprost ve
GANFORT tedavisi sirasinda gozlenmistir. Bu degisikliklerin bazilar1 kalict olabilir ve
yalnizca bir goziin tedavi edildigi olgularda, iki géz arasinda goriiniim agisindan farkliliklara
yol acabilir. GANFORT kullaniminin kesilmesinden sonra iris pigmentasyonu kalic1 olabilir.
12 ay siireli GANFORT tedavisinin ardindan iris pigmentasyonu insidanst yalnizca %0.2
olarak belirlenmistir. 12 ay siireli tek basina bimatoprost tedavisini takiben bu insidans %1.5
olarak izlenmis, 3 yillik tedavide artis gdstermemistir.

GANFORT kullaniminda kistoid makiiler 6dem bildirilmemistir, ancak bimatoprost tedavisini
takiben seyrek olarak bildirilmistir (>%0.1 - <%]1). Bu baglamda GANFORT, makiiler 6dem
acisindan bilinen risk faktorleri olan hastalarda (afakik hastalar, posterior lens kapsiilii yirtik
olan psodofakik hastalar gibi) dikkatli uygulanmalidir.

GANFORT icindeki koruyucu benzalkonyum kloriir gozde irritasyona neden olabilir.
Uygulamadan 6nce kontak lensler ¢ikarilmali, tekrar goze takilmadan 6nce de en az 15 dakika
beklenmelidir. Benzalkonyum kloriiriin yumusak kontak lenslerde renk bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir. Yumusak kontak lenslerle temastan ka¢inilmalidir.

Benzalkonyum kloriiriin yiizeysel noktali keratit ve/veya toksik iilseratif keratopatiye neden
oldugu bilinmektedir, dolayistyla goz kurumasi olan hastalarda ya da korneanin risk altinda
oldugu olgularda sik ya da uzun siireli kullanimlarda hastalarin izlenmesi gerekmektedir.

GANFORT inflamatuvar okiiler durumlar, neovaskiiler, inflamatuvar, kapali acili glokom,
konjenital glokom ya da dar acili glokom hastalarinda arastirllmamastir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim caligmasi yiiriitiilmemistir.

Timolol iceren goz damlalarinin oral kalsiyum kanal blokorleri, guanetidin ya da beta-bloke
edici ilaglar, anti-aritmikler, digital glikozitleri ya da parasempatomimetiklerle eszamanli
kullanildig1 kosulda hipotansiyon ve/veya belirgin bradikardiyle sonuglanan ilave etkilerin

ortaya ¢cikma olasiligl bulunmaktadir.

Beta-blokorler antidiyabetik ajanlarin hipoglisemik etkilerini artirabilir. Beta-blokorler
hipoglisemi belirti ve semptomlarint maskeleyebilirler (bkz. Boliim 4.4).

Klonidinin aniden kesilmesine kars1 gelisen hipertansif reaksiyon beta-blokorlerin kullanimi
sirasinda giiclenebilir.

GANFORT bir baska goz ilaciyla birlikte kullanilacak ise, GANFORT ve diger ila¢ arasinda
en az 5 dakika ara olmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Bimatoprost: Gebelik kategorisi C’dir.

Timolol: Gebelik kategorisi D’dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bimatoprost: Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Timolol: Timololiin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. GANFORT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
GANFORT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

GANFORT doguma kadar uygulanmissa, yeni dogan dogumu izleyen ilk giinlerde yakindan
izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Timolol anne siitinde GANFORT un terapotik dozlar1 emziren kadinlara uygulandig: takdirde
memedeki cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek ol¢iide atilmaktadir. GANFORT emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Bimatoprostun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
calismalar, Bimatoprost’un siitle atildigin1 gdstermektedir.

Dolayisiyla, GANFORT emziren kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

GANFORT un araba ve makine kullanma becerisi iizerinde ihmal edilebilir bir etkisi vardir.
Diger okiiler ilaglarla oldugu gibi, damlatma sirasinda gecici bulanik gérme olusuyorsa, hasta
araba ya da makine kullanmadan 6nce goriisiin diizelmesini beklemelidir.

4.7.Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalarda GANFORT’la spesifik hi¢cbir advers ila¢ reaksiyonu godzlenmemistir.
Advers ila¢ reaksiyonlari daha 6nce bimatoprost ve timolol i¢in bildirilen reaksiyonlarla
sinirlidir.

Advers ilag reaksiyonlarimin ¢ogu okiiler, hafif siddetlidir, higbiri ciddi olarak
degerlendirilmemistir. 12 aylik klinik veriler temelinde, en sik bildirilen advers ilag¢
reaksiyonu hastalarin yaklasik %26’sinda goriilen konjunktival hiperemidir ve hastalarin
%1.5’inde tedavinin birakilmasina neden olmustur.



Cok yaygin (=1/10); yaygim (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki advers ila¢ reaksiyonlart GANFORT klinik caligmalarinda bildirilmistir (her bir
siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasiyla verilmektedir):

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Basagrisi

GOz hastaliklar

Cok yaygin: Konjunktival hiperemi, kirpik uzamasz.

Yaygin: Yiizeysel noktali keratit, korneal erozyon, yanma hissi, gézde kasinti, batma hissi,
yabanci cisim hissi, goz kurulugu, goz kapagi eritemi, géz agrisi, fotofobi, goz akintisi, gorme
bozuklugu, gbz kapaginda kasinti.

Yaygin olmayan: iris iltihabi, gozde irritasyon, konjunktival ddem, blefarit, epifora, goz
kapagi 6demi, goz kapaginda agri, gorme keskinliginde bozulma, astenopi, trikiasis.

Solunum,gogiis hastaliklar1 ve mediastinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Rinit

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar
Yaygin: Blefaral pigmentasyon.
Yaygin olmayan: Hirsutizm

GANFORT un ayn ayri bilesenlerinden biriyle ilave advers olaylar goriilmiistiir ve bu olaylar
potansiyel olarak GANFORT ile de olusabilir.

Bimatoprost ile iliskili advers olaylar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Enfeksiyon (baslica soguk alginlig1 ve iist solunum yolu semptomlari).

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bag Donmesi

Goz hastahiklan
Bilinmiyor: Alerjik konjunktivit, katarakt, kirpiklerin koyulagmasi, artan iris pigmentasyonu,
blefarospazm, kistoid makiiler 6dem, goz kapagi retraksiyonu, retinal hemoraji, iiveit.

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Asteni, periferik 6dem.

Arastirmalar:
Bilinmiyor: Anormal karaciger fonksiyon testleri.



Timolol ile iligkili advers olaylar:

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Uykusuzluk, kabuslar, libidoda azalma

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas donmesi, bellek kaybi, miyastenia gravis belirti ve semptomlarinda artis,
parestezi, serebral iskemi.

Goz hastaliklar:

Bilinmiyor: Korneal duyarlilikta azalma, diplopi, gozkapag diisiikliigii, koroidal ayrilma
(filtrasyon cerrahisini takiben), refraktif degisiklikler (bazi olgularda miyotik tedavinin
birakilmasina bagli), keratit.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Bilinmiyor: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: Kalp blogu, kardiyak arest, aritmi, senkop, bradikardi, kardiyak yetmezlik,
konjestif kalp yetmezligi.

Vaskiiler hastaliklari
Bilinmiyor: Hipotansiyon, serebrovaskiiler olay, klodikasyon, Raynaud fenomeni, el ve
ayakta sogukluk, palpitasyon.

Solunum,gogiis hastaliklar1 ve mediastinal bozukluklar:
Bilinmiyor: Bronkospazm (6zellikle daha 6nceden bronkospastik hastaligi olan hastalarda),
dispne, Okstiriik.

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Bulanti, ishal, dispepsi, agizda kuruma.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Sa¢ dokiilmesi, psoriyazis formunda dokiintii ya da psoriyazisin alevlenmesi.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Sistemik lupus eritematosus.

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor: Peyronie hastaligi.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Bilinmiyor: Odem, gogiis agrisi, yorgunluk.



4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal okiiler uygulamada herhangi bir doz asimi1 olgusu bildirilmemistir. Okiiler uygulama
sonrasinda doz agimi goriilmesi olas1 degildir.

Bimatoprost

GANFORT un yanlhishkla yutuldugu durumda, asagidaki bilgiler yol gosterici olabilir: Sican
ve farelerdeki iki haftalik oral caligmalarda, 100 mg/kg/giin’e kadarki bimatoprost dozlari
herhangi bir toksisite olusturmamustir. mg/m” olarak ifade edilen bu doz, 10 kg agirhginda bir
cocukta bir sise GANFORT un yanlislikla alindig1 dozdan en az 70 kez daha fazladir.

Timolol

Sistemik timolol doz asimi1 semptomlari; bradikardi, hipotansiyon, bronkospazm, basagrisi,
bas donmesi, nefes kesilmesi ve kardiyak aresttir. Hastalarda yiiriitillen bir calismada
timololiin kolaylikla diyaliz olmadig1 gosterilmistir.

Asiri doz ortaya ciktiginda, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmik — beta blokor ajan
ATC Kodu: SOIED

Etki mekanizmasi:

GANFORT iki etkin maddeden olusmaktadir: bimatoprost ve timolol maleat. Bu iki etkin
madde, biitiinleyici etki mekanizmalariyla, yiikselmis olan gozici basincini diisiiriirler,
bilesiklerin tek basina uygulandig tedaviyle karsilastirildiginda, birlesik etki goz ici
basincinda ilave bir diisiisle sonuglanir. GANFORT un etkisi hizli ortaya cikar.

Bimatoprost giiclii bir okiiler hipotansif ajandir. Yapisal olarak, bilinen herhangi bir
prostaglandin reseptorii araciligiyla etkili olmayan prostaglandin F,, (PGF,,) ile iliskili
sentetik bir prostamiddir. Bimatoprost se¢ici olarak prostamidler olarak adlandirilan, biyolojik
olarak sentezlenen yeni kesfedilmis maddelerin etkilerini taklit eder. Buna karsin prostamid
reseptOrii yapisal olarak heniiz tamimlanmamistir. Bimatoprostun insanlarda intraokiiler
basinci diisiirdiigli mekanizma, trabekiiler agda akdoz hiimor ¢ikisini artirma ve uveoskleral
cikist giiclendirmedir.

Timolol ise anlamli intrinsik sempatomimetik, direk miyokardiyal depresan ya da lokal
anestetik (membran stabilize edici) aktivitesi olmayan, non-selektif beta 1 ve beta 2 adrenerjik
reseptor bloke edici ilactir. Timolol goz i¢i basincint akdéz hiimér olusumunu azaltarak
diisiiriir. Kesin etki mekanizmas1 tam bilinmemektedir. Ancak endojen beta-adrenerjik
stimiilasyon ile artan siklik AMP sentezinin inhibisyonu ile oldugu diisiiniilmektedir.



GANFORT un goz ici basincim diisiiriicii etkisi, bimatoprost (giinde bir kez) ve timololiin
(glinde iki kez) birlikte tedavisinde elde edilen etkiden daha diisiik degildir.

GANFORT aksam uygulamasini inceleyen bir calisma bulunmamaktadir. Bu nedenle
fizyolojik goz ici basincinda artisin gozlendigi zaman diliminde maksimum g6z i¢i basinci
diisiiriicti etkiyi saglamak i¢in sabah dozu 6nerilmistir. Buna karsin hastanin uyumu ag¢isindan
zorunluysa, aksam dozu da gz Oniinde bulundurulabilir. Giinde bir kez %0.5 timolol
uygulamasinda maksimum etki hizla ortaya ¢ikmakta, s6z konusu artisin goriildiigli zamana
karsilik gelmekte ve klinik ag¢idan anlamli g6z i¢i basinci diisiiriicii etki 24 saatlik siire icinde
korunmaktadir. Bimatoprost ¢alismalarinda, sabah ya da aksam uygulamasindan bagimsiz
olarak, karsilastirilabilir goz i¢i basinci kontrolii izlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

GANFORT: Saglikli bireylerde monoterapi tedavilerinin GANFORT ile karsilastirildig:
capraz bir ¢calismada plazma bimatoprost ve timolol konsantrasyonlari belirlenmistir. Bireysel
bilesenlerin sistemik emilimi minimum diizeyde gozlenmis ve tek bir formiilasyonda es
zamanlt uygulamadan etkilenmemistir. Sistemik emilimin 0Ol¢iildigii 12 ay siireli iki
calismada bireysel bilesenlerin higbiriyle iligkili birikim gézlenmemistir.

Bimatoprost: In vitro kosullarda insan kornea ve sklerasina iyi penetre olur. Okiiler
uygulamay1 takiben sistemik bimatoprost diizeyi ¢ok diisiiktiir, zaman i¢inde hicbir birikim
s0z konusu degildir. %0.03 bimatoprostun iki hafta siireyle her iki goze giinde bir kez birer
damla seklinde uygulanmasinin ardindan, kan konsantrasyonlar1 dozlamay: izleyen 10 dakika
icinde doruk yapmis ve 1.5 saat i¢inde alt tespit limitinin (0.025 ng/mL) altina diigmiistiir.
Ortalama C,,.x ve EAA(4 saat degerleri 7 ve 14. giinlerde sirasiyla 0.08 ng/mL ve 0.09
ng.saat/mL olarak, birbirine benzer bulunmustur. Bu, kararli durum ila¢ konsantrasyonuna ilk
hafta icinde ulasildigin1 gostermektedir.

Timolol: Katarakt ameliyati olan kisilerde %0.5°’lik g6z damlas1 ¢o6zeltisinin okiiler
uygulamasinin ardindan, doruk timolol konsantrasyonu dozdan bir saat sonra akoz hiimorde
898 ng/mL olarak belirlenmistir. Dozun bir kismi sistemik olarak emilmistir.

Dagilim:
Bimatoprost viicut dokularina orta diizeyde dagilir, insanlarda kararli durumdaki sistemik

dagilim hacmi 0.67 L/kg’dir. Insan kaminda, bimatoprost baslica plazmada bulunur.
Bimatoprostun plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik %88’dir.

Timololiin okiiler dozunun bir kismi sistemik olarak emilmis, biiylik Ol¢iide karacigerde
metabolize olmustur. Timololiin plazmadaki yarilanma émrii yaklasik 4 ila 6 saattir. Timolol
yogun bir bicimde plazmaya baglanmaz.

Biyotransformasyon:

Bimatoprost, okiiler uygulama sonrasinda sistemik dolasima gectikten sonra dolasimdaki
baslica yapilardan biri haline gelir. Daha sonra cesitli metabolitler olusturmak iizere
oksidasyon, N-deetilasyon ve glukuronidasyon siireclerinden gecer.




Timolol kismen karaciger tarafindan metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:
Bimatoprost birincil olarak renal yoldan atilir; saglikli bireylere uygulanan intravendz dozun

%67’si idrarda, %25’i digki ile atilir. Intravensz uygulama sonrasinda belirlenen eliminasyon
yar1 omrii yaklasik 45 dakikadir; toplam klerens ise 1.5 L/saat/kg’dir.

Timolol ve metabolitleri bobrek tarafindan atilmaktadir.

Yash Hastalardaki Ozellikler

Giinde 1ki kez uygulama sonrasinda, yash bireylerdeki (65 yas ve iizerindeki kisiler) 0.0634
ng.saat/mL’lik ortalama EAA¢.,4 saat degeri gen¢ saglikli erigskinlerdeki 0.0218 ng.saat/mL
degerinden anlamli bi¢cimde yiiksektir. Buna karsin yasli ve geng bireylerle iligkili sistemik
diizey, okiiler uygulamada son derece diisilk oldugu icin, bu bulgu klinik agidan anlaml
degildir. Zaman i¢inde kanda bimatoprost birikimi olmamustir, giivenlilik profili yash ve geng
hastalarda benzerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

GANFORT:
GANFORT ile yiiriitiilen tekrarlayan okiiler doz ¢aligmalar: insanlar tizerinde 6zel bir tehlike
olusturmamistir. Ayri ayri bilesenlerin okiiler ve sistemik giivenilirlik profilleri belirlenmistir.

Bimatoprost:

Klinik olmayan veriler, giivenilirlik, farmakoloji, genotoksisite, karsinojenik potansiyel
caligmalar1 temelinde insanlar iizerinde 6zel bir tehlike gostermemektedir. Kemirgenlerde
yiiriitiilen caligmalarda, insandaki okiiler uygulamayi takiben gozlenen diizeylerin 33 ila 79
kat1 sistemik maruziyet diizeylerinde, tiire 6zgii emilim olusmustur.

1 yil siireyle giinde > %0.03 konsantrasyonlarda okiiler bimatoprost uygulanan maymunlarda
iris pigmentasyonunda arti ve belirgin st ve/veya alt sulkus ve palpebral fisurun
genislemesiyle karakterize dozla iliskili geri doniisiir nitelikte periokiiler etkiler gozlenmistir.
Iris pigmentasyonundaki artisin melanosit sayisindaki artistan degil, melanositlerdeki melanin
liretiminin artan uyarimindan kaynaklandigir goriilmiistiir. Periokiiler etkilere iligkin islevsel
ya da mikroskopik degisiklikler gbzlenmemistir. Periokiiler degisikliklerin etki mekanizmasi
bilinmemektedir.

Timolol:

Klinik olmayan veriler, giivenilirlik, farmakoloji, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve tiremeyle iligkili toksisite ¢alismalari temelinde insanlar {izerinde
ozel bir tehlike gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Sitrik asit monohidrat

Dibazik sodyum fosfat heptahidrat
Sodyum kloriir



Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Ozel bir saklama kosulu gerektirmez.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polistiren vidali kapagi olan, beyaz renkli, opak, diisiik yogunluklu polietilen siseler. Her
sisenin dolum hacmi 3 mL’dir.

3 mL’lik 1 veya 3 sise iceren kutular seklinde ambalaj boyutlar1 mevcuttur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir kosul gerektirmez.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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