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) pro bimatoprost dospél vybor CHMP k témto védeckym
zavérim:

Béhem obdobi hldseni této pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) bylo hlaseno
mnoZstvi ptipad( z b&Znych farmakovigilan&nich aktivit s pozitivni dechallenge nebo rechallenge v
kombinaci s pravdépodobnym mechanismem ucinku a indikujicich pFi¢inny vztah s pouzitim lécivych
pfipravk( obsahujicich bimatoprost.

Na zakladé dostupnych dat prezentovanych v této pravidelné aktualizované zpravé o bezpecnosti
(PSUR) dospél vybor PRAC k zavéru, ze souhrn udajli o pfipravku (bod 4.8) a pribalovéa informace pro:

- |ékové formy bimatoprostu 0,01% maji byt upraveny tak, aby odrazely nasledujici nezadouci Ucinky:
zavraté, hypertenze, fotofobie, zména barvy kiize (periokuldrni) a nepohodli oka. Frekvenci nelze z
dostupnych Gdajl vypoditat, a proto maji byt tyto nezadouci tcinky zarazeny do frekvence vyskytu
,neni znamo*.

- l1ékové formy bimatoprostu 0,03% maji byt upraveny tak, aby odrazely nasledujici nezadouci UcCinky:
nepohodli oka a zména barvy kiZe (periokularni). Frekvenci nelze z dostupnych udajl vypoditat, a
proto maji byt tyto nezadouci Ucinky zarazeny do frekvence vyskytu ,neni znamo".

- lékové formy bimatoprostu 0,03% bez konzervacnich pfisadmaji byt upraveny tak, aby odrazely
nasledujici nezadouci G&inky: zavraté, zména barvy kize (periokularni), nepohodli oka a vytok z oka.
Frekvenci nelze z dostupnych tdaji vypoditat, a proto maji byt tyto nezadouci G&inky zafazeny do
frekvence vyskytu ,,neni znamo*.

Skupina CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérid tykajicich se bimatoprostu skupina CHMP zastava stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / Ié&ivych pFipravk( obsahujicich bimatoprost z{stava
nezmeénény, 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 pripravku pro lécivy pripravek registrovany / l1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfislusnych bod{ souhrnu Gdajii o pFipravku a dodatky,
které maji byt viozeny do prislusnych bod{ pribalové informace (novy text podtrzeny a tuéné,
vymazany text pfeskrtnuty)

Bimatoprost 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok (0,01%)

Souhrn adajli o pFripravku
- Bod 4.8

Do tfidy organovych systémi Nervové poruchy ma byt pfidan nasledujici nezadouci Gcinek s
frekvenci neni znamo: Zavraté

Do tfidy organovych systémi Poruchy oka ma byt pfidan nasledujici nezadouci Ucinek s frekvenci
neni znamo:nepohodli oka

fotofobie

Do tfidy organovych systémi Cévni poruchy ma byt pfidan nasledujici nezadouci Gcinek s frekvenci
neni znamo: hypertenze

Do tfidy organovych systémi Poruchy kiiZze a podkozni tkané ma byt pridan nasledujici nezadouci

ucinek s frekvenci neni znamo: zména barvy kéZze (periokularni)

Pribalova informace

e 4. Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pfidany do bodu Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo a
postihujici oko:

e nepohodli oka

o citlivost na svétlo

Nasledujici nezadouci Ucinky maji byt pfidany do bodu Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo a
postihujici télo:
e zavraté

e zvySeni krevniho tlaku

e zména barvy kiiZe (periokularni)

[...] Kromé& neZadoucich G&inkd u bimatoprostu 0,1 mg/ml byly pozorovany nasledujici nezadouci G&inky u
jiného Iéku obsahujiciho vyssi silu bimatoprostu (0,3 mg/ml):

Bimatoprost 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok (0,03%)

Souhrn Gdaj o pFipravku

- Bod 4.8



Do tfidy orgénovych systém{ Poruchy oka ma byt pfidan nasledujici nezadouci G¢inek s frekvenci neni
znadmo: nepohodli oka

Do tfidy organovych systém{ Poruchy kiZe a podkoZni tkdn& ma byt pFidan nasledujici nezadouci G¢inek
s frekvenci neni znamo: zména barvy kéiZze (periokularni)

Pribalova informace

e 4. Mozné nezadouci Ucinky

Nasledujici nezadouci Ucinky maji byt pfidany do bodu Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo a
postihujici oko: nepohodli oka

Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pridany do bodu Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo a
postihujici télo: zména barvy kéiZe (periokularni)

Bimatoprost 0,3 mg/ml ocni kapky, roztok v jednodavkovém obalu (0,03% bez konzervacnich
prisad)

Souhrn Gadajb o pFipravku
- Bod 4.8

Do tfidy organovych systémi Nervové poruchyma byt pfidan nasledujici nezadouci Gcéinek s
frekvenci nenf znamo: zavraté

Do tfidy organovych systémi Poruchy oka ma byt pfidan nasledujici nezadouci Ucinek s frekvenci
neni znamo: vytok z oka

nepohodli oka

Do tfidy organovych systémi Cévni poruchy ma byt pfidan nasledujici nezadouci Géinek s frekvenci
neni znamo: hypertenze

Do tfidy organovych systémi Poruchy kdiZze a podkoZni tkdné ma byt pfidan nasledujici nezadouci
ucinek s frekvenci neni znamo: zména barvy kdze (periokularni)

Pribalova informace

e 4. Mozné nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Ucinky maji byt pridany do bodu Nezadouci ucinky s frekvenci neni zndmo a
postihujici oko: zalepené oci

nepohodli oka

Nasledujici nezadouci Gcinky maji byt pridany do bodu Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo a
postihujici télo: zavraté

zvySeni krevniho tlaku

zména barvy kdZe (periokularni)

[...] Kromé nezadoucich G¢inkl u bimatoprostu 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu byly pozorovany
nasledujici nezadouci Ucinky u vicedavkového baleni bimatoprostu 0,3 mg/ml s konzervacnim cinidlem a
mohou se objevit u pacientl uzivajicich bimatoprost 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu:







	Bimatoprost 0,1 mg/ml oční kapky, roztok (0,01%)
	Bimatoprost 0,3 mg/ml oční kapky, roztok (0,03%)
	Bimatoprost 0,3 mg/ml oční kapky, roztok v jednodávkovém obalu (0,03% bez konzervačních přísad)

