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KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LUMIGAN 0.3 mg/ml goz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiMi

Etkin madde: 1 ml. soliisyon etken madde olarak 0.3 mg bimatoprost icerir.
Yardimcr maddeler :

Benzalkonyum kloriir 0.05 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Oftalmik soliisyon

3 ml’lik LDPE (diisiik yogunluklu polietilen) siseler icerisinde renksiz ve berrak
soliisyon olarak sunulmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LUMIGAN kronik glokom ve okiiler hipertansiyon hastalarinda yiiksek goz igi
basmcinin (GIB) diisiiriilmesi amaciyla monoterapi ajan1 olarak ya da topikal beta-
blokorler ile yeterince kontrol altina alinamayan hastalarda beta-blokorlere ek tedavi
ajani olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Monoterapide veya adjuvant tedavide kullamldiginda, tavsiye edilen doz, etkilenen
goz/lere giinde bir kez aksamlar1 bir damla LUMIGAN’dir. Doz, giinde bir kez
uygulamayr asmamalidir, zira daha sik uygulama, gozi¢i basincim diisiiriicti etkiyi
azaltabilir.

Uygulama sekli:

Birden fazla topikal oftalmik ila¢ kullanildig: takdirde, ilaglarin en az 5 dakika ara ile
uygulanmasi gerekir.

Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kirlenmesini 6nlemek i¢in, sisenin damlalik ucunun
gozkapaklarina, cevresine veya bagka ylizeylere temas etmemesine dikkat edilmelidir.
Kullanmadig: siirece sise siki kapatilmis sekilde tutulmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Renal veya hepatik bozuklugu olan hastalarda denenmemistir. Bu nedenle, bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda, etkinlik ve giivenirligi saptanmamistir. 18 yasin altindakilerde
LUMIGAN kullanilmamalidur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasina gerek yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

Bimatoprost’a veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik
durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

LUMIGAN ile tedavi sirasinda, gz renginde (irisde kahverengi pigment miktarinda
artis), gozkapagi derisinde ve kirpiklerde kalici degisiklikler olabilir. Ayrica,
kirpiklerin sayisinda ve/veya uzunlugunda artis olabilir (gozler arasinda farklilik
olabilir). Intraokiiler inflamasyonu olan hastalarda, afakik hastalarda, yirtik arka lens
kapsiilii olan psodofakik hastalarda veya makula 6demi risk faktorii olan hastalarda
dikkatli kullanilmahdir. iris pigmentasyonundaki degisiklik yavasca ortaya cikar ve
birka¢ ay veya birkac yil fark edilmeyebilir. 12 aydaki insidans %1.5’tir ve 3 yillik
tedavi takibinde artmamuistir.

LUMIGAN, koruyucu olarak benzalkonyum kloriir icerdiginden, kontak lensler gozde
iken LUMIGAN uygulanmamalidir, zira kontakt lensler benzalkonyum Kloriirii
absorbe edebilir. LUMIGAN kullamlmadan 6nce kontakt lenslerin cikartilmasi ve
ilacin verilmesinden 15 dakika sonra tekrar takilmasi gerekir.

LUMIGAN, solunum fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda denenmediginden, bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Klinik ¢alismalarda, anamnezinde solunum
fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda, solunum sistemi iizerinde herhangi bir 6nemli
istenmeyen etki goriilmemistir.

LUMIGAN, birinci dereceden daha ciddi kalp blogu veya kontrol edilemeyen
konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.

LUMIGAN, renal veya hepatik bozuklugu olan hastalarda, kapali a¢ili glokomda,
inflamatuar veya neovaskiiler glokomda denenmemistir. Bu nedenle, bu hastalarda
dikkatli kullanilmalidur.



Kistoid makula 6demi LUMIGAN tedavisini takiben yaygin olmayan sekilde (>
1/1000 ila <1/100) bildirilmistir ve bu nedenle makula 6demi riski olan hastalarda
dikkatli kullanmilmalidir (6r, afakik hastalar, posterior lens kapsiilii ¢ikintis1 olan
psodofakik hastalar).

Pediyatrik hastalarda, etkinlik ve giivenirligi saptanmamistir. 18 yasin altindakilerde
LUMIGAN kullanilmamalidur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamaistir.

Bimatoprost’un sistemik konsantrasyonlar: okiiler dozlamadan sonra son derece diisiik
oldugundan (0.2 ng/ml’nin altinda) ve bimatoprost birden fazla mevcut enzim ve
yollarin herhangi birisi ile biyotransformasyona ugradigindan ve preklinik deneylerde
karacigerde ila¢c metabolizasyonu enzimlerinden herhangi birine  etkisi
gozlemlenmediginden, insanlarda ilag¢ etkilesimleri beklenmemektedir.

Klinik deneylerde, LUMIGAN, c¢esitli farkli oftalmik beta-blokerlerle birlikte
kullanilmis ve herhangi bir ilag etkilesimi tespit edilmemistir.

LUMIGAN’1n topikal beta-blokerler disindaki antiglokomatdz ajanlar ile birlikte
kullanimi, adjuvant glokom tedavisinde degerlendirilmemistir.

¢  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi C'dir.

Gebe kadinlarda bimatoprost kullanimina ait veriler yetersizdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Kesinlikle kullanilmasi gerekli ise, fetus lizerindeki risk/yarar oran1 degerlendirilerek,
doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Bimatoprost’un insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Hayvanlar tizerinde
yapilan calismalar, Bimatoprost’un siitle atildigin1 gostermektedir. Laktasyon

doneminde kullanimi Onerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite



Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Biitiin okiiler ilaglar icin oldugu gibi, ilag¢ verildiginde gecici bir gorme bulaniklig s6z
konusu olursa, hastanin ara¢ veya makine kullanmaya baslamadan 6nce gérmesi tekrar
netlesene kadar beklemesi gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=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).

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Basagrisi
Yaygin olmayan: bas donmesi

Goz hastaliklan

Cok Yaygin: Konjunktival hiperemi, kirpiklerde uzama ve okiiler kasinti

Yaygin: Alerjik konjunktivit, astenopi, blefarit, konjunktival 6dem, kornea erozyonu,
kirpiklerde koyulasma, gozkapaginda kizariklik ve kasinti, okiiler agri, yabanci cisim
hissi, iris pigmentasyonunda artig, yanma, okiiler kuruluk, okiiler iritasyon, fotofobi,
periokiiler deri pigmentasyonu, yiizeyel noktali keratit, g6z yasarmasi, gorme
bozuklugu ve gorme keskinliginin kdétiilesmesi

Yaygin olmayan: Blefarospazm, kistoid makiiler 6dem, goz kapagi retraksiyonu,
iritis, iiveit ve retinal hemoraji goriilebilir.

Bilinmiyor: Enoftalmi

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin: Hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Cok yaygin: iist solunum yolu infeksiyonu

Gastrointestinal hastaliklari
Yaygin olmayan: Bulant1

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin: GoOz kapaginda eritem, g6z kapaginda pruritus, periokiiler deri
pigmentasyonu

Yaygin olmayan: Goz kapaginda 6dem, hirsutizm



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Asteni

Arastirmalar
Yaygin: anormal karaciger fonksiyon testi

4.9. Doz asim ve tedavisi

Okiiler uygulamadan sonra herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir. Doz asimi1
s6z konusu olursa, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Oftalmik ilaglar — diger antiglokom preparatlari
ATC Kodu: SO1EEO03

Insanda bimatoprostun gozig¢i basmcimi diisiirmeye ait etki mekanizmasi, hiimor
akoziin trabekiiler agdan disa akimini ve uveoskleral disa akiminmi artirmaktir. Gozigi
basincindaki azalma ilk uygulamadan yaklasik 4 saat sonra baslar ve maksimal etkiye
yaklasik 8 ila 12 saat i¢inde ulasilir. Etki siiresi en az 24 saattir.

Bimatoprost, kuvvetli okiiler hipotansif bir ajandir. Sentetik bir prostamiddir ve
yapisal olarak prostaglandin F> (PGF;) ile iligkilidir ve bilinen prostaglandin
reseptorlerinden herhangi biri ile etkilesmez. Bimatoprost selektif bir sekilde
prostamidler adi verilen yeni kesfedilmis biyosentez maddelerinin etkilerini taklit
eder. Ancak prostamid reseptorii yapisal olarak heniiz tanimlanmamistir.

Eriskinlerde timolol ile karsilastirmali 12 aylik monoterapi sirasinda, gozigi
basincinda sabahleyin (08.00) baslangica gore ortalama degisiklik -7.9 ila -8.8 mm Hg
olmustur. Herhangi bir vizite, 12 ay boyunca 6lciilen diiirnal ortalama GIB degerleri
giin boyunca 1.3 mm Hg’den daha farkli olmamustir ve hi¢cbir zaman 18.0 mm Hg’den
yiiksek degildir.

Latanoprost ile karsilastirilan 6 aylik bir calismada, ¢alisma boyunca sabah ortalama
GIB’inde biitiin vizitlerde istatistiksel olarak daha iistin azalma gozlenmistir
(bimatoprost i¢in -7.6 ila -8.2 mm Hg arasinda, buna karsilik latanoprost i¢in -6.0 ila -
7.2 mm Hg). Konjunktivada kizariklik, kirpik uzamasi, gozde kasinti latanoprosta
kiyasla bimatoprost ile istatistiksel olarak anlamli sekilde daha yiiksektir, ancak
advers olaylara bagli olarak ila¢ birakma oranlar diisiiktiir ve istatistiksel olarak
anlaml1 degildir.

Tek basina beta-bloker tedavi ile kiyaslandiginda, beta-bloker ve bimatoprost tedavisi
ortalama sabah (08.00) g6zi¢i basincini -6.5 ila -8.1 mmHg diisiirmiistiir.

Psodoeksfoliyatif ve pigmenter glokomu olan acik agili glokom hastalarinda ve patent
iridotomili kronik kapal1 acil1 glokom hastalarindaki kullanimina ait veriler sinirhidir.

Klinik ¢alismalarda, kalp atis hiz1 ve kan basimci iizerinde klinik agidan énemli bir
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etkisi goriillmemistir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Bimatoprost, insan kornea ve sklerasina in vitro olarak iyi penetre olur.
Okiiler uygulamadan sonra, bimatoprost’un sistemik etkisi ¢ok diisiiktiir ve zamanla
herhangi bir birikim olmaz. Toplam iki hafta siireyle her iki goze giinde bir kez bir
damla % 0.03 bimatoprost’un okiiler uygulanmasindan sonra, kan konsantrasyonlari
dozlamadan sonra 10 dakika icinde pik seviyesine ulagsmis ve dozlamadan sonra 1,5
saat icinde alt tespit sinirnin (0.025 ng/ml) altina diigmiistiir. Ortalama Cmax ve
AUCo.24nrs degerleri, 7 ve 14. giinlerde sirasiyla yaklasik 0.08 ng/ml ve 0.09
saat/ml’dir. Bu da, okiiller dozlamanmn ilk haftast i¢inde kararli bir ilag
konsantrasyonuna ulasildigini gostermektedir

Dagilim: Bimatoprost, viicut dokularina orta diizeyde dagilmaktadir ve kararlilik
durumunda insanlarda sistemik dagilim hacmi 0.67 lkg'dir. Insan kaninda,
bimatoprost esas olarak plazmada bulunur. Bimatoprost’'un plazma proteinlerine
baglanma oran1 yaklasik % 88’dir.

Biyotransformasyon: Bimatoprost okiiler uygulamadan sonra, kanda dolasima giren
esas maddedir. Daha sonra bimatoprost oksidasyon, N-deetilasyon ve
glukuronidasyona ugrayarak c¢esitli metabolitlerini olusturmaktadir.

Eliminasyon: Bimatoprost, esas olarak renal yolla atilir. Saglikli goniilliilere verilen
intravenéz bir dozun %67’si idrarla ve % 25’i fecesle atilmustir. Intravenoz
uygulamadan sonra tespit edilen eliminasyon yar1 omrii yaklasik 45 dakikadir ve
toplam kan klirensi 1,5 litre/saat/ kg’ dir.

AUC degerinin yiiksek olmasina ragmen okiiler dozlamadan sonra gen¢ ve yash
kisilerde sistemik maruziyet ¢ok diisiiktir ve klinik olarak ©nemli degildir.
Bimatoprost zaman i¢inde kanda birikmez ve gen¢ ve yasl hastalarda giivenirlik
profili benzerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan caligmalardaki etkiler yalnizca insandaki maksimal maruz kalinan
dozdan yeterince yiiksek maruziyetlerde gozlenmistir ve klinik kullanim ile iliskisi
azdur.

Maymunlarda 1 yil siireyle giinde >0.03 % konsantrasyonlarinda okiiler bimatoprost
uygulamasi; iris pigmentasyonunda artisa ve iist ve/veya alt sulkus belirginlesmesi ve
palpebral fissiiriin genislemesi ile karakterize olan dozla baglantili reversibl periokiiler
etkilere sebep olmustur. Iris pigmentasyonundaki artisin, melanosit sayisindaki
artistan ziyade, melanositlerde melanin tiretimi uyariminin artmasindan kaynaklandig:
goriilmektedir. Periokiiler etkiler ile iliskili olarak fonksiyonel veya mikroskopik
degisiklikler = gozlenmemistir ve  periokiiller  degisikliklerin ~ mekanizmasi
bilinmemektedir.

Okiiler uygulamadan sonra insanlarda goriilen sistemik etki seviyesinin en az 235 kati
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olan sistemik etki seviyelerinde yapilan bir intravendz toksisite deneyinde periokiiler
etkiler de goriilmiistiir. Periokiiler etkilere baghh islevsel veya mikroskopik
degisiklikler goriilmemistir. G6zlemlenen periokiiler degisikliklerin etki mekanizmasi
bilinmemektedir.

Bimatoprost, bir dizi in vitro ve in vivo deneyde mutajenik veya sitojenik degildi.

Bimatoprost, 0.6 mg/kg/giin dozlarina (amaglanan insan dozunun yaklasik 103 kat1)
kadar, erkek ve disi sicanlarda fertiliteyi bozmamistir. Hamile fare ve siganlarda
yapilan embriyo/fetal gelisme deneylerinde, amaclanan insan dozunun en az 33 ila 97
kat1 olan dozlarda diisiik olmus, fakat biiyiime veya gelisme lizerinde herhangi bir etki
goriilmemistir. Sicanlarda yapilan peri/postnatal deneylerde, 0.3 mg/kg/giin doz
verilen disilerde gebelik siiresinde azalma, fetus oliimii ve yavru viicut agirhiginda
azalma etkileri goriilmiistiir (kemiricilere 6zgii bir farmakolojik etki: amaclanan insan
etki seviyesinin en az 41 kati olan bir sistemik etki). Bu maternal toksisite,
muhtemelen, ciftlesme performansinda azalma ve gebelik doneminde yavrularin viicut
agirhginda artis  etkilerine yol a¢cmistir, fakat noro-davramigsal islevler
etkilenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Sodyum kloriir

Sodyum fosfat dibazik heptahidrat
Sitrik asit monohidrat

Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
[k acilistan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidr.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Renkli baskili karton kutuda, 3 ml’ lik, LDPE (diisiik yogunluklu polietilen) sise ve
prospektiis ile birlikte.



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

Kullanilmamis olan iirtinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

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

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Cad. No:4
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
114/30

9. iILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.07.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



