ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

KARTONIK ZAWIERAJACY POJEDYNCZA BUTELKE

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Bimatoprost 0,3 mg/ml

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor 3 ml

5.

SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie do oka. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjac soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}
Wyrzuci¢ po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte:

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

‘ 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/001

[13. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

KARTONIK ZAWIERAJACY TRZY BUTELKI

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Bimatoprost 0,3 mg/ml

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH) i woda oczyszczona

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor 3 x 3 ml

5.

SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie do oka. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

k2

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wyjac soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {MM/RRRR}

Wyrzuci¢ po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarte (1):

Otwarte (2):

Otwarte (3):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania
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10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

‘ 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/205/002

[13. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

LUMIGAN 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwor
Bimatoprost
Podanie do oka

(2. SPOSOB PODAWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.
Termin waznosci: {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkeg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Lumigan i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Lumigan

Jak stosowa¢ Lumigan

Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Lumigan

Inne informacje

AN e

Lumigan 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér
Bimatoprost

- Substancja czynna jest bimatoprost 0,3 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to benzalkoniowy chlorek (srodek konserwujacy), sodu chlorek, sodu
wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie
ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu moga by¢ dodane w celu utrzymania odpowiedniej
kwasowosci (warto$¢ pH).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia.

1. CO TO JEST LUMIGAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lumigan jest bezbarwnym, przejrzystym roztworem stosowanym jako krople do oczu, dostgpnym w
opakowaniach zawierajacych po 1 lub 3 plastikowe butelki z nakrgtkami. Kazda butelka jest
napetniona prawie do polowy i zawiera trzy mililitry roztworu. Wystarcza to na 4 tygodnie
stosowania. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Lumigan jest preparatem przeciwjaskrowym. Nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami.

Krople do oczu Lumigan stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego ci$nienia w galce oczne;j.
Podwyzszone ci$nienie wewnatrz oka moze doprowadzi¢ do choroby zwanej jaskra. W przypadku nie
leczonego podwyzszonego cisnienia moze doj$¢ do uszkodzenia wzroku.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktory odzywia wnetrze oka. Plyn jest stale odprowadzany z
oka, a nowy ptyn jest wytwarzany w celu zastgpienia poprzedniego. Jesli ptyn nie moze by¢
wystarczajaco szybko odprowadzony, ciSnienie w gatce ocznej wzrasta. Dziatanie leku Lumigan
polega na zwigkszaniu ilo$ci odprowadzanego ptynu, a w konsekwencji tego na obnizeniu ci$nienia
wewnatrz gatki ocznej.
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Lumigan moze by¢ stosowany jako jeden lek, lub z innymi kroplami do oczu zwanymi beta-
blokerami, ktore rowniez obnizaja ci§nienie wewnatrz oka.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LUMIGAN

Nie nalezy stosowaé leku Lumigan, jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bimatoprost lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac Lumigan, jesli wystepuje ktorykolwiek z

nastepujacych stanow.

- W przypadku uzywania soczewek kontaktowych.. Nie nalezy stosowac kropli w czasie noszenia
soczewek. Nalezy odczeka¢ 15 minut po zakropleniu leku przed ponownym zatozeniem
soczewek. Srodek konserwujacy w preparacie Lumigan zwany chlorkiem benzalkoniowym
moze powodowac podraznienie oka i moze zabarwi¢ migkkie soczewki kontaktowe.

- Nalezy poinformowac lekarza:

- w przypadku trudnosci z oddychaniem
- w przypadku dolegliwosci ze strony nerek lub watroby.

Lumigan moze powodowac §ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, moze takze powodowac Sciemnienie
skory wokot powieki. Z czasem moze rowniez przyciemnic kolor tgczowki. Zmiany te moga miec
trwaty charakter. Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

Nie wolno podawac preparatu Lumigan osobom w wieku ponizej 18 lat.

Cigza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia
Lumigan moze przenika do mleka matki, zatem nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku
Lumigan.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Po zakropleniu leku Lumigan, na krétko widzenie moze sta¢ si¢ zamazane. Nie powinno si¢
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé urzadzen mechanicznych az do poprawy stanu widzenia.

Stosowanie innych lekéw:
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére
wydawane sa bez recepty.

3. JAK STOSOWAC LUMIGAN

Lumigan nalezy stosowac tylko do oczu. Zwykle powinno si¢ zakropli¢ jedna kroplg leku Lumigan do
kazdego oko wymagajacego leczenia, jeden raz dziennie, wieczorem, przestrzegajac ponizszych
wskazoéwek. Lumigan nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
stosowania leku Lumigan wraz z innymi kroplami do oczu, nalezy odczeka¢ przynajmniej 5 minut
pomigdzy zakropleniem leku Lumigan a podaniem innych kropli.
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Sposéb podawania leku:

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

1. Nalezy umy¢ rece. Odchyli¢ gtowe do tytu i spojrze¢ na sufit.
2. Delikatnie odciagna¢ dolna powieka az do powstanie matej kieszonki.

3. Odwroci¢ butelke do gory dnem i $cisnac ja, tak aby zapuscic jedna krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4, Pusci¢ dolna powieke i zamkna¢ oko na 30 sekund.
Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowac ponownie.

Aby zapobiec zakazeniom, nie nalezy dotyka¢ koncowka butelki do oka lub czegokolwiek innego.
Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakrecic butelke.

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Lumigan, nie jest prawdopodobne, aby
spowodowal on jakiekolwiek powazne szkody. Nastgpna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. W
razie watpliwosci zgtosic¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku pominigcia dawki leku Lumigan, nalezy zastosowa¢ pojedyncza kroplg po
przypomnieniu sobie i nastegpnie przejs¢ do zwyklego sposobu stosowania leku. Nie nalezy
przyjmowac¢ dwoch dawek, aby uzupelni¢ dawke pominigta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lumigan moze powodowac dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych
nie jest cigzka.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga dotyczy¢ wigcej niz jednego pacjenta na kazde 10 oséb
Objawy dotyczace oka

. dhuzsze rzesy (do 45% pacjentow)

. lekkie zaczerwienienie (do 44% pacjentdw)

. swedzenie (do 14% pacjentow)
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Czeste dzialania niepozadane
Moga dotyczy¢ do dziewigciu pacjentow na kazde 100 os6b
Objawy dotyczace oka

. odczyn alergiczny w oku

. zmegczenie oczu

. wrazliwo$¢ na $wiatto

. ciemniejsze zabarwienie skory wokot oka

. §ciemnienie rzes

. bol

. uczucie obecnosci ciala obcego w oku

. lepkos¢ oczu

. ciemniejsze zabarwienie teczowki

. trudnos$ci z wyraznym widzeniem

. podraznienie

. uczucie pieczenia

. zapalenie, zaczerwienienie i swedzenie powiek

. Izawienie

. suchos¢

. obrzek przezroczystej warstwy, ktora wysciela powierzchnig oka
. za¢ma

. drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez

Objawy ogdlnoustrojowe

. bole glowy

. w badaniach krwi podwyzszenie wynikow dotyczacych pracy watroby
. wzrost ci$nienia krwi

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU LUMIGAN

Butelke nalezy wyrzuci¢ po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli pozostaty w niej
jeszcze krople. Postgpowanie takie zapobiegnie zakazeniu. W celu zapamigtania daty otwarcia butelki,
nalezy zanotowac¢ ja na opakowaniu.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Pojemnik nalezy starannie zamkna¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Nie stosowac leku Lumigan po
uptywie terminu wazno$ci (oznaczonego ,,Termin waznosci:”’) na etykiecie butelki i na pudetku.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sig do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Allergan NV/SA

Meir 44a

B-2000 Antwerpen

Tél/Tel: + 32 (0)3 205 9236

Ceska republika
Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH

Velka Britanie

Tel: + 44 (0)1494 427026

Danmark

Allergan Norden AB
Johanneslundsvigen 2
S-194 81 Upplands Visby
Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

Deutschland
Pharm-Allergan GmbH
Pforzheimer Strafle 160
D-76275 Ettlingen

Tel: +49 (0)7243 501 0

Eesti

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0)1494 427026

EX0LGoa

Alvia A.E.

18° yAp Aewo. Mapabdvog
GR-153 51 TToAAnvn ATTikng
TnA: +302 10 603 9795

Espaiia

Allergan S.A.

Avenida de la Industria 24
Tres Cantos

E-28760 Madrid

Tel: +34 91 807 6130

Luxembourg/Luxemburg
Allergan NV/SA

Meir 44a

B-2000 Antwerpen
Belgique/Belgien

Tél: + 32 (0)3 205 9236

Magyarorszag

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH
Nagy-Britannia

Tel.: + 44 (0)1494 427026

Malta

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH

United Kingdom/Renju Unit
Tel: + 44 (0)1494 427026

Nederland

Allergan B.V.

Edisonbaan 14 C-2
NL-3439 MN Nieuwegein
Tel: + 31 (0)30 750 3750

Norge

Allergan Norden AB
Johanneslundsvégen 2
S-194 81 Upplands Vésby
Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Wienerbergstraf3e 11
Twin Tower 12 A

A-1100 Wien

Tel: + 43 (0)1 99460 6355

Polska

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH

Wielka Brytania

Tel.: + 44 (0)1494 427026



France

Allergan France S.A.S

Sophia Antipolis, Font de L’orme
1198 Av. Docteur Maurice Donat
F-06250 Mougins

Tél: + 33 (0)4 92 92 44 00

Ireland

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH
United Kingdom

Tel: + 44 (0)1494 427026

Island

PharmaNor hf.
Horgatni 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Allergan S.p.A

Via S.Quasimodo 134/138
1-00144 Roma

Tel: +39 06 509 561

Kvbmpog

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH
Hvopévo Baoiielo

TnA: +44 (0)1494 427026

Latvija

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH
Anglija

Tel: + 44 (0)1494 427026

Lietuva

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH
Jungtiné Karalysté

Tel. + 44 (0)1494 427026

Data zatwierdzenia ulotki:

Portugal

Allergan S.A.

Av. do Forte, 3

Edificio Suécia IV-1° piso
P-2795-504 Carnaxide
Tel : + 351 21 425 4480

Slovenija

Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH

Velika Britanija

Tel: + 44 (0)1494 427026

Slovenska republika
Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH

Vel’ka Britania

Tel: + 44 (0)1494 427026

Suomi/Finland

Allergan Norden AB
Johanneslundsvégen 2

S-194 81 Upplands Visby
Ruotsi/Sverige

Pub/Tel: + 46 (0)8 594 100 00

Sverige

Allergan Norden AB
Johanneslundsvégen 2
S-194 81 Upplands Vésby
Tel: +46 (0)8 594 100 00

United Kingdom
Allergan Ltd

Coronation Road

High Wycombe

Bucks, HP12 3SH

Tel: + 44 (0)1494 427026
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