Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) bimatoprostu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

Na zaklad& dostupnych Gdajd o periorbitopatii zplisobené analogy prostaglandind pochazejicich

z literatury a sponténnich hladeni, véetné nékterych piipadd pozitivni dechallenge, a s ohledem na
presvédcivy mechanismus Gcinku, povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi bimatoprostem

a periorbitopatii zplsobenou analogy prostaglandind za prokézany. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze
informace o pripravku tykajici se pfipravk( obsahujicich bimatoprost maji byt odpovidajicim zptsobem
upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddavodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se bimatoprostu vybor CHMP zastava stanovisko, e pomé&r
prinost a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / I&¢ivych pfipravkd obsahujicich bimatoprost zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pfipravku pro lécivy pripravek registrovany / 1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfFislusnych bod& Souhrnu Gdaji o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

. Bod 4.4
Varovani ma byt zménéno nasledovné:
Ocni

Pfed zahajenim Ié¢by ma by-mé&lbyt pacient informovan o moZznosti vzniku ém+istutas—ztmavauti
Jfe\:l-;fe—|=ra—v-rekaeh—p_er|orb|t0|:)at|e zplsobené analogy prostaglandinu (PAP) a zvySené pigmentaci

duhovky, které byly pozorovany béhem lécby LUMIGANEM. Nékteré z téchto zmén mohou byt trvalé a
mohou vést k defektu zorného pole a rozdilnému vzhledu oci, pokud bylo 1é¢eno pouze jedno z nich
(viz bod 4.8).

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany do tfidy orgédnovych systémd Poruchy oka s &etnosti
velmi casté:

Periorbitopatie zplisobena analogy prostaglandinu

NasledUJ|C| nezadoua ucmky ma]| byt odstraneny

CAN

Nasledujici popis ma byt pfidan spolecne s podnadpisem ,Popis vybranych nezadoucich ucinku
tabulku (tabulky) nezadoucich G¢inka:

Popis vybranych nezadoucich Géinkd

Periorbitopatie zplisobena analogy prostaglandinu (PAP)

Analoga prostaglandinu, véetné LUMIGANU, mohou vyvolat periorbitalni lipodystrofické
zmény, které mohou vést k prohloubeni zadhybu oc¢niho vicka, ptéze, enoftalmu, retrakci
ocniho vicka, involuci dermatochalazie a odhaleni dolni ¢asti skléry. Zmény jsou vétsinou
mirné, mohou se objevit uZz jeden mésic po zahajeni Iécby pripravkem LUMIGAN a mohou
mit za nasledek defekt zorného pole, kterého si pacient nemusi byt védom. PAP je také
spojena s periokularni hyperpigmentaci nebo zménou barvy kéiZze a hypertrich6zou. VSechny
tyto zmény byly ale oznaceny za ¢astecné nebo zcela reverzibilni po preruseni lé¢by nebo po
pifechodu na jinou Ié¢bu.

pod

Hyperpigmentace duhovk
Zvysena pigmentace duhovky je pravdépodobné trvala. Zména pigmentace je zplisobena
spiSe zvySenym obsahem melaninu v melanocytech, neZ zvysenim poc¢tu melanocytd.

Dlouhodobé udinky zvysené pigmentace duhovky nejsou znamy. Zména barvy duhovky
pozorovana pri oénim podani bimatoprostu nemusi byt patrna po nékolik mésici éi let.
Obvykle se hnéda ngmentace okolo zornic¢ky rozsSifi soustifedné smérem k okraji duhovky

a cela duhovka nebo jeji ¢asti zhnédnou. Zda se, Ze Iécba nema vliv na mateiska znaménka,

ni pihy na duhovce. Po 12 mésicich byla zaznamenana 0,5% incidence hyperpigmentace
duhovkv pii podavanl blmatoprostu ve formé ocnich kapek, roztoku o koncentraci

kapek, roztoku o koncentraci 0,3 mg/ml 1,5 % (viz bod 4.8, tabulka 2) a po 3 letech Iécby
se nezvysila.




Zmeény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bod& Pribalové informace (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete LUMIGAN pouZivat

(-]

Upozornéni a opatieni

PFed pouZzitim pripravku LUMIGAN se poradte se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Informujte Vaseho lékare, jestlize:

[...]

Béhem lééby miize LUMIGAN zplsobit ztratu tuku kolem oka, coz miize vést k prohloubeni
zadhybu oéniho viéka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vi¢ka, napnuti kiiZze kolem
oka a k vyraznéjsSimu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétSinou mirné, ale jakmile
se stanou znacné viditelnymi, mohou ovlivnit Vase zorné pole. Jakmile prestanete LUMIGAN
pouzivat, mohou tyto zmény zmizet. LUMIGAN miZe rovnéz zpUsobit ztmavnuti fas, jejich rlist, a
také ztmavnuti klZe v oblasti vicek. Vade duhovka mizZe také-&asem ztmavnout. Tyto zmény mohou
byt trvalé. Tyto zmény mohou byt a-vyraznéjsi, pokud je Ié¢eno pouze jedno oko.

4. Mozné nezadouci ucinky
Velmi Casté
U¢inky na oko
e ztrata tuku v oblasti oka, coZz mize vést k prohloubeni zdhybu oéniho viéka,
zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vic¢ka, napnuti kiiZze kolem oka
a k vyraznéjSimu odhaleni spodni ¢asti bélma

Nésledujici nezadouci Ucinky maji byt odstranény:
Nezadouci ucinky, jejichz cetnost vyskytu neni znama
PostiZzeni oka
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