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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Bimatoprost Accord 0,3 mg/ml acu pilieni, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml §kiduma satur 0,3 mg bimatoprosta (Bimatoprostum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
1 ml §kiduma satur 0,05 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, Skidums.
Dzidrs, bezkrasains $kidums, kas nesatur redzamas dalinas.

Skiduma pH ir 6,8 — 7,8 un osmolalitate ir 270 — 310 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Paaugstinata intraokulara spiediena pazeminasanai hroniskas atvérta kakta glaukomas un okularas
hipertensijas gadijuma pieaugusajiem (monoterapijas veida vai papildus arstésanai ar béta
blokatoriem).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama deva ir viens piliens skartaja aci (acis) vienu reizi diena, lietojot vakara. Devu nedrikst lietot
vairak neka vienu reizi diena, jo biezaka lietoSana var pavajinat acs ieks§€jo spiedienu pazeminoso
iedarbibu.

Pediatriskd populacija
Bimatoprost Accord drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, lidz $im
nav pieradita.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem

Bimatoprost Accord lietosana pacientiem ar nieru darbibas vai vidgji smagiem un smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, nav pétita, tad€] Siem pacientiem §is zales jalieto piesardzigi. Pacientiem,
kuriem anamn@zg ir viegla aknu slimiba vai pirms zalu lietoSanas sakSanas bija
alantnaminotransferazes (ALAT), aspartataminotransferazes (ASAT) un/vai bilirubina Iimena
novirzes, bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu $kiduma lietoSana ilgak par 24 méneSiem neizraisija
nevélamu ietekmi uz aknu darbibu.

Lieto$anas veids
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Ja tiek lietoti vairaki lokalai lietoSanai paredzétie oftalmologiskie lidzekli, katras zales jalieto ar
vismaz piecu miniiSu starplaiku.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Bimatoprost Accord lieto$ana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir bijusas aizdomas par ieprieksgju
nelabveligu reakciju pret benzalkonija hloridu, kas izraisijusi arst€Sanas partrauksanu.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Acis

Pirms arstéSanas uzsaksanas pacienti jainforme par prostaglandina analoga periorbitopatijas (PAP) un
pastiprinatas varaviksnenes pigmentacijas iesp&jamibu, jo bimatoprosta lietoSanas laika ir novérotas
$adas paradibas. Dazas no §im parmainam var bit palickoSas un var izraisit redzes lauka traucgjumus
un gadijuma, ja tick arstéta tikai viena acs, acis var izskatities atskirigi (skatit 4.8. apakSpunktu).
Retakos gadijumos (= 1/1000 lidz < 1/100) p&c arst€Sanas ar bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilieniem ir
zinots par cistisku makulas tasku. Tadel Bimatoprost Accord jalieto piesardzigi pacientiem ar
diagnosticétiem makulas tiiskas riska faktoriem (piemé&ram, afakijas pacientiem, pseidofakijas
pacientiem ar muguréjas lecas kapsulas plisumu).

Retos gadijumos ir sanemti spontani zinojumi par bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu skiduma
lietoSanas laika novérotu agrak bijusu radzenes infiltraciju vai acs infekciju reaktivaciju. Tapéc
Bimatoprost Accord piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem anamng&zg ir nozimigas virusu (herpes
simplex) acu infekcijas vai uveits/irits.

Bimatoprost Accord lietoSana nav pétita pacientiem ar iekaisigam acu patologijam, neovaskularu,
iekaisigu, slégta kakta, parmantotu vai Saura lenka glaukomu.

Ada

Vietas, kur Bimatoprost Accord §kidums atkartoti nonak saskar¢ ar adas virsmu, ir iesp&jama
apmatojuma augsana. Tade¢l ir svarigi lietot Bimatoprost Accord saskana ar noradijumiem un nelaut
tam notec€t uz vaigiem vai citam adas zonam.

Elposanas sist€ma

Bimatoprost Accord lietoSana nav pétita pacientiem ar elpcelu funkcijas traucgjumiem. Lai gan
pieejama informacija par pacientiem, kuriem slimibas vésturg ir astma vai HOPS, ir ierobeZota, ir
sanemti zinojumi par astmas paasinasanos, aizdusu un HOPS, bet p&cregistracijas pieredze zinots par
astmu. So simptomu sastopamibas biezums nav zinams. Arstgjot pacientus ar HOPS, astmu vai citu
slimibu izraisitiem elpoSanas funkciju trauc€jumiem, jaievero piesardziba.

Sirds - asinsvadu sistéma

Bimatoprost Accord lietosana nav pétita pacientiem, kuriem sirds blokade ir smagaka par 1. pakapi, ka
ar pacientiem ar nekontrol&tu sastréguma sirds mazspgju. Sanemts ierobezots skaits spontano
zinojumu par bradikardiju vai hipotoniju p&c arstesanas ar bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilieniem,
skidumu. Pacientiem ar noslieci uz l€nu sirdsdarbibu vai zemu asinsspiedienu Bimatoprost Accord
jalieto piesardzigi.

Cita informacija

P&tfjumos par bimatoprosta 0,3 mg/ml Skiduma lietoSanu pacientiem ar glaukomu vai okularu
hipertensiju ir noverots, ka tad, ja tiek lietota vairak neka viena bimatoprosta deva diena, var
pavajinaties acs iek$gja spiediena pazeminosa iedarbiba (skatit 4.5. apakSpunktu). Pacienti, kuri
bimatoprostu lieto vienlaicigi ar citiem prostaglandinu analogiem, jakontrol€ attieciba uz intraokulara
spiediena parmainam.
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Bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu §kidums satur konservantu benzalkonija hloridu, kas var iestikties
mikstajas kontaktlécas. Benzalkonija hlorida klatbtitne var izraistt acu kairinajumu un miksto
kontaktlécu krasas parmainas. Pirms zalu lietoSanas kontaktl&cas ir jaiznem, un tas var ievietot atpakal
15 minttes péc zalu lietosanas.

Sanemti zinojumi, ka benzalkonija hlorids, kas biezi tiek lietots ka oftalmologisko zalu konservants,
izraisa punktveida keratopatiju un/vai toksisku ¢tilainu keratopatiju. Ta ka Bimatoprost Accord satur
benzalkonija hloridu, bieZas vai ilgstosSas lietoSanas gadijuma nepiecieSams novérot pacientus ar
sausas acs sindromu vai bojatu radzeni.

Ir sanemti zinojumi par bakterialu keratitu, kas tiek saistits ar lokali lietojamu oftalmologisko lidzeklu
daudzdevu konteineriem. Sos konteinerus netisi piesarnoja pacienti, kam vairuma gadfjumu bija acu
blakusslimiba. Bakteriala keratita attistibas risks ir lieclaks pacientiem ar acs epitélija virsmas plisumu.
Pacienti jainforme, ka ar pudelites uzgali nedrikst pieskarties acij vai tas apkartnes struktiram, lai
nepielautu traumu vai Skiduma piesarnposanu.

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

Cilveka organisma mijiedarbiba nav paredzama, jo p&c bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu skiduma
lietoSanas bimatoprosta sistémiska koncentracija ir arkartigi maza (< 0,2 ng/ml). Bimatoprosta
biotransformacija ir iesaistiti daudzi dazadi enzimi un metabolisma celi, tom&r nekliniskajos p&tijumos
nav noveérota ietekme uz enzimiem, kuri aknas nodrosina zalu metabolismu.

Kliniskajos pétijumos bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienus, $kidumu lietoja kopa ar daudziem
dazadiem oftalmologiskajiem b&ta blokatoriem, tomé&r mijiedarbibas pazimes netika novérotas.

Bimatoprost Accord un pretglaukomas lidzeklu (iznemot lokali lietojamos béta blokatorus) vienlaiciga
lietosana glaukomas papildterapija nav vértéta.

Pacientiem ar glaukomu vai okularu hipertensiju, lictojot vienlaicigi ar citiem prostaglandinu
analogiem, var pavajinaties prostaglandinu analogu (pieméram, Bimatoprost Accord) acs ieksgja
spiediena pazeminosa iedarbiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba
Nav atbilstosu datu par bimatoprosta lietoSanu grutniecém. P&tTljumos ar dzivniekiem, lietojot lielas,
matite€m toksiskas devas, ir noverota toksiska ietekme uz reproduktivitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Bimatoprost Accord nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas ir absoliti
nepieciesams.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai bimatoprosts izdalas cilvéka mates piena. P&tijumos ar dzivniekiem ir novérots, ka
bimatoprosts izdalas mates piena. L&mums partraukt beérna barosanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar
Bimatoprost Accord, japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate
Nav datu par bimatoprosta ietekmi uz cilvéka fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bimatoprost Accord nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tapat
ka lietojot citus oftalmologiskus lidzeklus, ja péc zalu lietoSanas rodas parejosi neskaidra redze,
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pacientam pirms transportlidzekla vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas janogaida lidz atjaunojas
redzes asums.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kliniskajos p&tijumos vairak neka 1800 pacientu tika arstéti ar bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilieniem,
Skidumu. Apvienojot bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu, Skiduma monoterapijas un papildus
terapijas III fazes petijumu datus, visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas saistiba ar zalu
lietosanu bija skropstu augSana pat par 45% pirmaja gada (otraja un tresaja gada jaunu zinojumu
sastopamiba samazinajas attiecigi 11dz 7% un 2%), konjunktivas hiperémija (galvenokart viegla un,
skiet, neiekaisiga) lidz 44% gadijumu pirmaja gada (otraja un tresaja gada jaunu zinojumu
sastopamiba samazinajas attiecigi 11dz 13% un 12%) un acu nieze lidz 14% pacientu pirmaja gada
(otraja un treSaja gada jaunu zinojumu sastopamiba samazinajas attiecigi Iidz 3% un 0%). Pirmaja
gada jebkuras nevélamas blakusparadibas de] arstéSanos partrauca mazak neka 9% pacientu, bet otraja
un treSaja gada papildu partraukSanas gadijumu sastopamibas biezums pacientiem nevélamu
blakusparadibu del bija 3% katra gada.

Klinisko pétijumu laika vai pécregistracijas perioda tika novérotas zemak uzskaititas nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pilienu, skiduma lietoSanu. Vairums no
tam ietekmgja acis viegla vai vid&ji smaga pakapg, un neviena no tam nebija nopietna:

Loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10000 lidz
<1/1000), loti reti (<1/10000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem) sastopamas
nevelamas blakusparadibas ir uzskaitttas 1. tabula atbilstosi organu sisteému klasifikacijai. Katra
sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistéma Sastopamibas bieZums Nevélamas blakusparadibas

Imiinas sistemas traucéjumi Nav zinami Paaugstinatas jutibas reakcijas, tai
skaita acu alergijas un alergiska
dermatita pazimes un simptomi

Nervu sistémas traucéjumi Biezi Galvassapes
Retak Reibonis
Acu bojajumi Loti biezi Konjunktivas hiperémija, acu nieze,

skropstu augSana, prostaglandina
analoga periorbitopatija

Biezi Virspusgjs punktveida keratits,
radzenes erozija, dedzinasanas sajiita
acT, acu kaitinajums, alergisks
konjunktivits, blefarits, redzes asuma
samazina$anas, astenopija,
konjunktivas tuska, sajita, ka acT ir
sveSkermenis, acs sausums, sapes aci,
fotofobija, asarosana, izdaltjumi no
acs, redzes trauc&jumi/neskaidra
redze, varaviksnenes pigmentacijas
pastiprinasanas, skropstas klaist
tumsakas, plakstinu eriteéma, plakstinu
nieze

Retak Asinsizpludums tikleng, uveits,
cistiska makulas tuska, irits,
blefarospazmas, plakstinu retrakcija,
periorbitala eritéma, plakstinu ttska

Nav zinami diskomforta sajiita act

Asinsvadu sistémas Biezi Hipertensija
traucejumi
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Elpo$anas sistémas Nav zinami Astma, astmas paasinasanas, HOPS
traucéjumi, kriiSu kurvja un paasinaSanas un aizdusa
videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dusa
traucéjumi
Adas un zemadas audu Biezi Periokulara adas pigmentacija
bojajumi Retak Hirsttisms
Nav zinami Adas krasas maina (periokulara)
Vispareji traucejumi un Retak Astenija
reakcijas ievadiSanas vieta
Izmeklgjumi Biezi Novirzes aknu funkcionalajas analizgs

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Prostaglandina analoga periorbitopatija (PAP)

Prostaglandinu analogi, tostarp Bimatoprost Accord, var izraisit periorbitalas lipodistrofiskas
izmainas, kas var izraisit plakstinu rievas padzilinasanos, ptozi, enoftalmu, plakstinu retrakciju,
dermatohalazes involaciju un apaksgjas skléras paradiSsanos. Izmainas parasti ir vieglas, var rasties jau
vienu ménesi p&c arstéSanas ar Bimatoprost Accord uzsaksanas un var izraisit redzes lauka
traucgjumus pat tad, ja pacients neatpazist. PAP ir saisttta arT ar periokularu adas hiperpigmentaciju
vai krasas mainu un hipertrichozi. Ir konstatéts, ka visas izmainas ir dalgji vai pilniba atgriezeniskas,
partraucot arstéSanu vai parejot Uz alternativu arstéSanu.

Varaviksnenes hiperpigmentacija

Pastiprinata varaviksnenes pigmentacija, visticamak, bis pastaviga. Pigmentacijas izmainas ir saistitas
ar palielinatu melanina saturu melanocitos, nevis melanocttu skaita palielinasanos. Pastiprinatas
varaviksnenes pigmentacijas ilgtermina ietekme nav zinama. Varaviksnenes krasas izmainas, kas
noverotas, lietojot bimatoprostu oftalmologiski, var nebtit pamanamas vairakus méne$us vai gadus.
Parasti briina pigmentacija ap ziliti koncentriski izplatas uz varaviksnenes perifériju, un visa
varaviksnene vai tas dalas kliist briinganas. ArstéSana neietekmé ne varaviksnenes névusus, ne
vasarraibumus. P&c 12 ménesiem varaviksnenes hiperpigmentacijas biezums, lietojot bimatoprosta 0,1
mg/ml acu pilienus skiduma, bija 0,5%. P&c 12 ménesiem biezums ar bimatoprosta 0,3 mg/ml acu
pilieniem $kiduma bija 1,5% (skatit 4.8.apakSpunktu 1. tabulu), un péc 3 gadu ilgas arsteéSanas tas
nepalielinajas

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&c fosfatus saturosu acu pilienu lietosanas
Loti retos gadijumos ir zinots par radzenes parkalkoSanos saistiba ar fosfatus saturosu acu pilienu
lietoSanu daziem pacientiem ar bitiskiem radzenes bojajumiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem, turklat ir maz ticams, ka p&c zalu lietoSanas acTs ir
iesp&jama pardozeSana.

Pardozgsanas gadijuma arst€Sanai jabut simptomatiskai un uzturosai. Ja bimatoprosts ir nejausi norits,
var noderet $ada informacija - divas ned€las ilga petijuma ar pelém un zurkam iekskigi lietotas devas
lidz 100 mg/kg/diena neizraisija nekadu toksisku iedarbibu. Si deva, kas izteikta ka mg/m?, ir vismaz
70 reizes lielaka par devu, ko sanemtu 10 kg smags bérns, ja nejausi izdzertu vienu bimatoprosta 0,3
mg/ml acu pilienu, $kiduma pudeliti.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, prostaglandinu analogi; ATK kods: SO1IEE03

Darbibas mehanisms

Darbibas mehanisms, ar kura palidzibu bimatoprosts cilvékam pazemina acs ieks€jo spiedienu, ir
saistits ar pastiprinatu acs Skidruma atteci caur trabekularo tiklu un intensivaku uveoskleralo atteci.
Intraokulara spiediena pazeminasanas sakas aptuveni Cetras stundas péc zalu pirmas lietoSanas, un
maksimalais efekts tiek sasniegts aptuveni 8 — 12 stundu laika. Zalu iedarbiba turpinas vismaz 24
stundu garuma.

Bimatoprosts ir specigs acs iek$gjo spiedienu pazeminoss lidzeklis. Tas ir sintétisks prostamids, kas
strukturali ir [idzigs prostaglandinam F», (PGF»,), kas neiedarbojas caur nevienu no zinamajiem
prostaglandinu receptoriem. Bimatoprosts péc iedarbibas ir selektivi [idzigs nesen atklatajam
biosintetiskajam vielam, kas tiek sauktas par prostamidiem. Tom&r prostamidu receptoru strukttira vel
nav identificéta.

Salidzinajuma ar timololu, 12 ménesus ilgas monoterapijas veida lietots bimatoprosta 0,3 mg/ml
Skidums pieaugusajiem vidgji par 7,9 — 8,8 mmHg pazeminaja sakotngjo rita (plkst. 08:00) acs ieks€jo
spiedienu salidzinajuma ar sakuma stavokli. Jebkuras vizites laika diennakts vid&jais acs iek$&jais
spiediens, kas tika mérits 12 me&nesSu p&tijjuma perioda, neizmainijas vairak ka par 1,3 mmHg un nekad
nebija augstaks par 18,0 mmHg.

Sesus ménesus ilga kliniskaja petijuma, kura laika bimatoprosta 0,3 mg/ml $kidums tika salidzinats ar
latanoprostu, visa pétijuma garuma visas vizites tika noverots statistiski paraks samazinajums no rita
mérita videéja acs iek$€ja spiediena mérijumos (par 7,6 — 8,2 mmHg, lietojot bimatoprostu,
salidzinajuma ar 6,0 — 7,2 mm/Hg, lietojot latanoprostu). Lietojot bimatoprostu, salidzinajuma ar
latanoprosta lietosanu, statistiski biezak paradijas tadas blakusparadibas ka konjunktivas hiperémija,
skropstu augSana un acu nieze. Tomer ar blakusparadibam saistitas arstéSanas partraukSanas raditaji
bija zemi, un statistiski nozimigu atskiribu nebija.

Salidzinajuma ar bé&ta blokatoru lietosanu monoterapijas veida 0,3 mg/ml bimatoprosta lietoSana
papildus béta blokatoriem vidgjo rita (plkst. 08:00) acs iek$&jo spiedienu pazeminaja par 6,5 — 8,1
mmHg.

Pieredze par lietoSanu pacientiem ar atvérta kakta, pseidoeksfoliativu un pigmentetu glaukomu, ka art
pacientiem ar hronisku slégta kakta glaukomu, kuriem veikta iridotomija, ir ierobezota.

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

Pediatriska populacija
Bimatoprost Accord drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 1idz 18 gadiem, lidz $im
nav pieradita.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Bimatoprosts in vitro labi ieklust cilvéka radzeng€ un skléras audos. Péc bimatoprosta lietoSanas acis
pieaugusajiem bimatoprosta sistémiskas iedarbiba ir loti zema un uzkrasanas organisma laika gaita
netiek novérota. P&c divas ned€las ilgas bimatoprosta 0,3 mg/ml skiduma lietoSanas pa vienam
pilienam abas acTs vienu reizi diena aktivas vielas maksimala koncentracija asinis tika novérota

10 mindsu laika péc devas lietosanas un 1,5 stundu laika pazeminajas lidz I[imenim, kas zemaks par
nosakamo robezkoncentraciju (0,025 ng/ml). Vidgjas Cmax un AUCq.24n vertibas 7. un 14. diena bija
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lidzigas (attiecigi aptuveni 0,08 ng/ml un 0,09 ngeh/ml), un tas norada, ka bimatoprosta lidzsvara
koncentracija tika sasniegta pirmaja nedela pec tam, kad sakta zalu lietoSana acTs.

Izkliede

Bimatoprosts vidgji izklied€jas organisma audos, un cilvéka organisma sist€miskais izkliedes tilpums
lidzsvara koncentracija ir 0,67 1/kg. Cilvéka asinis bimatoprosts galvenokart ir plazma. Ar plazmas
olbaltumvielam saistas apméram 88 % bimatoprosta.

Biotransformacija

Bimatoprosts p&c intraokularas lietosanas, sasniedzot sisteémisku cirkulaciju, asinsrité atrodas
galvenokart neizmainita veida. P&c tam bimatoprosts tiek oksidéts, N-deetiléts un glikuronidéts,
veidojot daudz dazadu metabolitu.

Eliminacija

Bimatoprosts galvenokart tiek izvadits caur nierém . P&c intravenozas ievadiSanas veseliem
pieaugusiem brivpratigajiem lidz 67 % devas izdalas ar urinu, bet 25 % devas izdalas ar
izkarntjumiem. P&c intravenozas ievadiSanas noteiktais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 45
miniites, un kopgjais asins klirenss bija 1,5 1/st./kg.

Ipatnibas gados vecaku cilvéku organisma

P&c bimatoprosta 0,3 mg/ml acu pielienu, skiduma lieto$anas divas reizes diena gados vecakiem
pacientiem (no 65 gadu vecuma) vidéja AUCo-2sn vertiba (0,0634 ngest./ml) bija ievérojami lieclaka
neka gados jauniem veseliem pieaugusajiem (0,0218 ngeh/ml). Tomér tam nav kliniskas nozimes, jo
gan gados vecakam, gan gados jaunam p&tamam personam noverota sisteémiska iedarbiba pec zalu
lietoSanas acis bija loti maza. Bimatoprosts laika gaita asinis neuzkrajas, un ta droSuma profils gados
vecakiem un gados jauniem pacientiem ir Iidzigs.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iedarbibu noveroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos, ta noradot uz mazu saistibu ar klinisko
pielietojumu.

Pertikiem, kuriem viena gada garuma katru dienu acis ievadija > 0,3 mg/ml bimatoprosta $kidumu,
pastiprinajas varaviksnenes pigmentacija un tika noveérotas parejosas, no devas atkarigas periokularas
reakcijas, kas izpaudas ar izteiktu augs€jo un/vai apaksgjo rievu un plakstinu fistiras paplasinasanos.
Varaviksnenes pigmentacijas pastiprinasanos izraisa melanina sint€zes stimulacija melanocitos, nevis
melanocitu skaita palielinasanas. Nav noveérotas funkcionalas vai mikroskopiskas izmainas attieciba uz
periokularajam reakcijam, un darbibas mehanisms, kas izraisa periokularas parmainas, nav zinams.
Bimatoprosts nebija mutagéns vai kancerogéns daudzas in vitro un in vivo testu sérijas.

Bimatoprosts neietekmé zurku fertilitati devas lidz 0,6 mg/kg/diena (vismaz 103 reizes lielaka
iedarbiba neka cilvékam paredzeta iedarbiba). Embrija un augla attistibas petijjumos ar pelém un
zurkam, kas sanéma devas, kas bija attiecigi 860 un 1700 reizu lielakas par cilveékiem paredzetajam
devam, tika novéroti aborti, bet ne attistibas traucgjumi. Sis devas izraisija sistémiskas iedarbibas
intensitati, kas bija vismaz 33 vai 97 reizes lielaka neka cilvéka organisma paredzama iedarbibas
intensitate. PEtfjumos par zurku perinatalo un postnatalo attistibu > 0,3 mg/kg lielu dienas devu (Sadu
devu iedarbiba ir vismaz 41 reizi lielaka par cilvékam paredz&to iedarbibu) toksiska iedarbiba uz
matites organismu izraisfja grisnibas saisina$anos, augla bojaeju un mazulu kermena masas
samazinasanos. Pécnacgju nervu sistémas darbibas un uzvedibas parmainas netika noverotas.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids vai salsskabe, koncentréta (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c pirmas atverSanas: 4 nedgélas.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSsami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Balta zema blivuma polietiléna (ZBPE) pudelite ar piemérotu ZBPE pilinataju un baltu augsta blivuma
polietilena (ABPE) vacinu. Vacinam ir atvérSanas aizsarggredzens. Katra pudelite satur 3 ml $kiduma.

Pieejami sekojosi iepakojuma lielumi: 1, 3 vai 6 pudelitém kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

15-0292

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 12. hovembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2022



