GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwér — skrocona informacja o leku

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml krople do oczu, roztwor.
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jeden ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg
tymololu (w postaci 6,8 mg maleinianu tymololu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazdy
ml roztworu zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Krople
do oczu, roztwor (krople do oczu). Roztwor bezbarwny do lekko zottego. WSKAZANIA DO
STOSOWANIA: Obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z jaskra otwartego
kata lub nadci$nieniem wewnatrzgatkowym, u ktorych nie uzyskano zadowalajacej odpowiedzi na
stosowane miejscowo beta-adrenolityki lub analogi prostaglandyn. DAWKOWANIE I SPOSOB
PODAWANIA: Dawkowanie Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym osob w podesziym wieku):
Zalecana dawka to jedna kropla produktu leczniczego GANFORT do zmienionego chorobowo oka
(oczu) wkraplana raz na dobg rano lub wieczorem. Nalezy jg podawa¢ codziennie o tej samej porze dnia.
Dostepne dane literaturowe dotyczace produktu leczniczego GANFORT wskazujg, ze podawanie
wieczorem moze by¢ skuteczniejsze w zmniejszaniu ci$nienia wewnatrzgatkowego niz podawanie rano.
Jednakze przy rozwazaniu stosowania produktu rano lub wieczorem nalezy wzia¢ pod uwage
prawdopodobienstwo przestrzegania przez pacjenta przepisanego schematu stosowania. W razie
pominiecia dawki leczenie nalezy kontynuowac, podajac kolejna dawke zgodnie z planem leczenia.
Dawka nie powinna przekracza¢ jednej kropli dziennie do zmienionego chorobowo oka (oczu).
Zaburzenia czynnosci nerek i wagtroby: Produkt leczniczy GANFORT nie zostal przebadany u
pacjentdow z zaburzeniem czynnos$ci watroby lub nerek. Z tego powodu w tej grupie pacjentow nalezy
stosowac¢ go ostroznie. Dzieci i mlodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci produktu leczniczego GANFORT u dzieci w wieku od 0 do 18 lat. Nie ma dostepnych
danych. Sposéb podawania Jesli konieczne jest stosowanie wiecej niz jednego okulistycznego produktu
leczniczego dziatajacego miejscowo, kazdy z nich nalezy podawac¢ w odstepie co najmniej 5 minut.
Uci$nigcie uj$cia przewodu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek na 2 minuty zmniejsza
wchlanianie ogdlnoustrojowe leku. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia czgstosci wystegpowania
ogolnoustrojowych  dziatan niepozadanych 1 zwigkszenia miejscowego dziatania leku.
PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza. Nadwrazliwos¢ drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa lub astma oskrzelowa w
wywiadzie, cigzka posta¢ przewleklej obturacyjnej choroby ptuc. Bradykardia zatokowa, zespot
chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy stopnia
drugiego lub trzeciego niekontrolowany za pomoca stymulatora serca. Jawna niewydolno$¢ serca,
wstrzas kardiogenny. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Podobnie jak inne okulistyczne produkty lecznicze stosowane miejscowo substancje
czynne wchodzagce w sklad produktu leczniczego GANFORT (tymolol/bimatoprost) moga by¢
wchianiane ogdlnoustrojowo. Nie zaobserwowano nasilenia wchianiania ustrojowego poszczegdlnych
substancji czynnych. Z powodu obecnosci skladnika blokujgcego receptory beta-adrenergiczne,
tymololu, moga wystapi¢ takie same rodzaje dzialan niepozadanych ze strony uktadu krazenia i
oddechowego oraz inne, podobnie jak w przypadku beta-adrenolitykow podawanych ogdlnoustrojowo.
Czestos¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest
mniejsza niz w przypadku podania ogdlnoustrojowego. Zaburzenia serca: U pacjentow z chorobami
uktadu krazenia (np. choroba wiencowa, dtawica Prinzmetala czy niewydolno$cia serca) oraz
otrzymujacych leczenie hipotensyjne beta-adrenolitykami nalezy podda¢ krytycznej ocenie i rozwazy¢
leczenie z uzyciem innych substancji czynnych. Pacjentow z chorobami uktadu krazenia nalezy
obserwowaé w celu wykrycia oznak nasilenia tych chorob oraz dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na
niekorzystny wplyw na czas przewodzenia beta-adrenolityki nalezy stosowa¢ z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow z blokiem serca pierwszego stopnia. Zaburzenia naczyniowe: Nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami/chorobami krazenia obwodowego (tj. cigzkimi
postaciami choroby Raynauda lub zespolu Raynauda). Zaburzenia oddechowe: Zglaszano reakcje ze
strony uktadu oddechowego, w tym zgony w wyniku skurczu oskrzeli, u pacjentéw z astmg, po podaniu
niektorych beta-adrenolitykéw okulistycznych. U pacjentow z tagodng/umiarkowang przewlekta
obturacyjng choroba ptuc (POChP), GANFORT nalezy stosowac ostroznie i tylko, gdy spodziewane
korzy$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko. Zaburzenia endokrynologiczne: Produkty lecznicze
blokujgce receptory beta-adrenergiczne nalezy podawa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow
podatnych na spontaniczng hipoglikemig¢ lub u pacjentow z chwiejng cukrzyca, gdyz beta-adrenolityki
moga maskowaé¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii. Beta-adrenolityki moga




rowniez maskowac objawy nadczynnosci tarczycy. Choroby rogowki: Beta-adrenolityki okulistyczne
moga wywotywac sucho$¢ oczu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow z chorobami rogéwki. Inne
beta- adrenolityki: W przypadku podania tymololu pacjentom juz przyjmujacym ogodlnoustrojowy beta-
adrenolityk moze doj$¢ do nasilenia wptywu na ci$nienie wewnatrzgatkowe lub znanych objawow
ogolnoustrojowej blokady receptoréw beta. Nalezy dokladnie obserwowaé odpowiedz u tych
pacjentow. Stosowanie dwdch miejscowych blokerow receptorow beta-adrenergicznych nie jest
zalecane. Reakcje anafilaktyczne: Podczas stosowania beta-adrenolitykow u pacjentow ze stwierdzong
w wywiadzie atopig lub ciezka reakcja anafilaktyczna na rozne alergeny moze nastgpi¢ bardziej
intensywna reakcja na powtarzajaca si¢ ekspozycje na takie alergeny i brak odpowiedzi klinicznej na
zwykla dawke adrenaliny stosowang w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Odwarstwienie naczyniéwki
oka: Obserwowano przypadki odwarstwienia naczyniowki oka w zwigzku z podaniem roztworow
wodnych lekow supresyjnych (np. tymololu lub acetazolamidu) po zabiegach filtracji. Znieczulenie do
operacji: Okulistyczne produkty lecznicze blokujace receptory beta moga znosi¢ dziatanie beta-
agonistow, np. adrenaliny. Jesli pacjent przyjmuje tymolol, nalezy poinformowac o tym anestezjologa.
Czynno$¢ watroby: U pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie chorobg watroby o fagodnym nasileniu,
lub wyjsciowo nieprawidlowymi wartosciami aminotransferazy alaninowej (AIAT), aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i (lub) bilirubiny nie stwierdzono niepozadanego wptywu bimatoprostu na
czynno$¢ watroby w ciagu 24 miesiecy. Nie sa znane zadne dziatania niepozadane podawanego do oka
tymololu na czynno$¢ watroby. Oczy: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowaé pacjentow o
mozliwo$ci nadmiernego wzrostu rzgs, Sciemnienia skory powiek lub wokot oczodotu i wzmozenia
brazowej pigmentacji teczoOwki, gdyz objawy takie zostaly zaobserwowane podczas leczenia
bimatoprostem 1 produktem leczniczym GANFORT. Wzmozona pigmentacja teczowki ma
najprawdopodobniej trwaty charakter i moze prowadzi¢ do r6znic w wygladzie oczu w przypadku, gdy
leczone jest tylko jedno oko. Po odstawieniu produktu leczniczego GANFORT pigmentacja teczowki
moze pozosta¢. Po 12 miesigcach leczenia produktem leczniczym GANFORT czesto$¢ wystepowania
zmian pigmentacji tgczowki wynosita 0,2%. Czgstos$¢ po 12 miesigcach leczenia samym bimatoprostem
w postaci kropli do oczu wynosita 1,5% i nie ulegta zwigkszeniu w ciggu 3 lat leczenia. Ta zmiana
pigmentacji wynika ze zwigkszenia zawarto$ci melaniny w melanocytach, a nie ze zwigkszenia liczby
melanocytow. Nieznany jest dlugookresowy wplyw zwigkszenia pigmentacji teczoéwki. Zmiana koloru
teczowki obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢ niezauwazalna przez kilka
miesigcy a nawet lat. Wydaje sig, ze leczenie nie ma zadnego wplywu na znamiona i piegi teczowki.
Zglaszano, ze pigmentacja tkanek okotooczodotowych jest u niektorych pacjentéw odwracalna. Podczas
stosowania produktu leczniczego GANFORT zglaszano przypadki obrzeku plamki, w tym
torbielowatego obrzgku plamki. Dlatego GANFORT nalezy ostroznie stosowa¢ u pacjentow
z bezsoczewkowoscia, pacjentéw z pseudofakia i rozerwaniem tylnej torebki soczewki oraz u pacjentow
z rozpoznanymi czynnikami ryzyka obrzeku plamki (np. wewnatrzgatkowy zabieg chirurgiczny,
niedrozno$¢ naczyn zylnych siatkdwki, zapalna choroba oka lub retinopatia cukrzycowa). GANFORT
nalezy stosowaé z ostroznoscig u pacjentOw z czynnym zapaleniem wewnatrzgatkowym (np. z
zapaleniem blony naczyniowej) z uwagi na ryzyko zaostrzenia stanu zapalnego. Skora: Istnieje ryzyko
wzrostu wlosow w miejscach, w ktorych dochodzi do czestego kontaktu roztworu GANFORT ze skora.
W zwigzku z tym wazne jest stosowanie roztworu GANFORT zgodnie z instrukcjg i nie dopuszczanie
do wyciekania z oka na policzek lub inny obszar skory. Substancje pomocnicze: Srodek konserwujacy
w produkcie leczniczym GANFORT, chlorek benzalkoniowy, moze wywotywaé podraznienie oczu.
Przed zakropleniem preparatu nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ je ponownie dopiero po
uplywie co najmniej 15 minut. Stwierdzono, ze chlorek benzalkoniowy zabarwia mickkie soczewki
kontaktowe. Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Zgtaszano, ze
chlorek benzalkoniowy powoduje keratopatic punktowata i (lub) toksyczne wrzodziejace ubytki
rogowki. Z tego powodu, przy czestym lub dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego GANFORT,
wymagany jest nadzor nad pacjentami z zespotem suchego oka lub z uszkodzong rogdwka. Inne stany:
GANFORT nie zostal przebadany u pacjentow ze stanami zapalnymi oka, z jaskrag neowaskularna,
jaskrg zapalng, jaskrg zamknigtego kata, jaskrg wrodzong lub jaskrg z waskim katem. W badaniach
obejmujacych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskra lub nadcisnieniem
wewnatrzgatkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad 1 dawke bimatoprostu na dobe
moze oslabi¢ dziatanie zmniejszajace cisnienic wewnatrzgatkowe. Pacjentéw stosujacych GANFORT
razem z innymi analogami prostaglandyn nalezy obserwowaé celem wykrycia zmiany cis$nienia
wewnatrzgatkowego. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
stosowania: Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych produktu leczniczego




GANFORT byty ograniczone do dziatan niepozadanych zglaszanych wczesniej dla monoterapii
substancjami czynnymi - bimatoprostem i tymololem. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano
nowych dziatan niepozadanych specyficznych dla produktu leczniczego GANFORT. Wigkszo$¢ dziatan
niepozadanych zgloszonych w badaniach klinicznych z uzyciem produktu leczniczego GANFORT
dotyczyta oka i miata tagodne nasilenie; nie odnotowano ciezkich dziatah niepozadanych. Na podstawie
12-miesigcznych danych klinicznych stwierdzono, ze najczgstszym zglaszanym dziataniem
niepozadanym bylo przekrwienie spojowek (przewaznie §ladowe do tagodnego i uwazane za
przekrwienie o charakterze niezapalnym), wystepujace u okoto 26% pacjentow i prowadzace do
odstawienia leku u 1,5% pacjentdw. Zestawienie dziatan niepozgdanych: Ponizej przedstawiono
dzialania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych obejmujacych wszystkie postacie
(wielodawkowe i jednodawkowe) produktu leczniczego GANFORT lub po wprowadzeniu do obrotu.
Mozliwe dzialania niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA w oparciu o
nastepujacg konwencje: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie czgstos¢ dziatan niepozadanych
przedstawiono wedlug malejacego nasilenia Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto§¢ nieznana:
reakcje nadwrazliwosci, w tym podmiotowe lub przedmiotowe objawy alergicznego zapalenia skory,
obrzek naczynioruchowy, alergia oka Zaburzenia psychiczne: Czesto$é nieznana: bezsenno$c?,
koszmary senne’ Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bdl glowy; Czesto$¢ nieznana: zaburzenia
smaku?, zawroty glowy Zaburzenia oka: Bardzo czesto: przekrwienie spojowek; Czesto: punktowate
zapalenie rogdwki, nadzerka rogdwki?, uczucie pieczenia w oku?, podraznienie spojowek!, swiad oka,
uczucie klucia w oku?, uczucie obecno$ci ciata obcego, sucho$¢ oka, rumien powieki, bol oka,
Swiattowstret, wydzielina z oka, zaburzenia widzenia?, $wigd powieki, pogorszenie ostro$ci widzenia?,
zapalenie brzegdw powiek?, obrzek powieki, podraznienie oka, nasilone lzawienie, nadmierny wzrost
rzes; Niezbyt czesto: zapalenie teczOwki?, obrzek spojowek?, bol powieki®, nieprawidtowe odczucia w
oku', niedomoga widzenia, podwinigcie rzes?, hiperpigmentacja teczowki?, zmiany w okolicy oczodotu
1 powieki zwigzane z zanikiem tkanki ttuszczowej w okolicy oczodotu i napigciem skory powodujace
poglebienie bruzdy powieki, opadanie powieki, wytrzewienie powieki, niemozno$¢ catkowitego
zamkniecia powieki iretrakcja powieki'?, przebarwienie ($ciemnienie) rzes'; Czesto$¢ nieznana:
torbielowaty obrzek plamki?, obrzek oka, niewyrazne widzenie?, dyskomfort w oku Zaburzenia serca:
Czestos$¢ nieznana: bradykardia Zaburzenia naczyniowe: Czesto$¢ nieznana: nadcis$nienie Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czgsto: niezyt nosa’; Niezbyt czesto: duszno$é;
Czesto$§¢ nieznana: skurcz oskrzeli (gtéwnie u pacjentow z wczesniej obecng chorobg
bronchospastyczng)?, astma Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Czesto: pigmentacja skory powiek?,
nadmierne owlosienie?, hiperpigmentacja skory wokot oczu; Czesto$¢ nieznana: tysienie, przebarwienia
skory (wokot oczu) Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czgsto$¢ nieznana: zmeczenie.
!dzialania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu jednodawkowej postaci produktu
leczniczego Ganfort; 2dziatania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu wielodawkowej
postaci produktu leczniczego Ganfort. Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo,
GANFORT (bimatoprost/tymolol) jest wchianiany do krazenia ogélnego. Wchianianie tymololu moze
prowadzi¢ do podobnych dziatan niepozadanych jak po podaniu ogdlnoustrojowych beta-
adrenolitykow. Czgsto$¢ wystgpowania ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu
okulistycznego $rodka leczniczego dzialajacego miejscowo jest mniejsza niz w przypadku podania
ogolnoustrojowego. Dodatkowe dziatania niepozgdane zaobserwowane dla jednej z substancji czynnych
leku (bimatoprostu lub tymololu), ktére moga potencjalnie wystapi¢ rowniez podczas stosowania
produktu leczniczego GANFORT, wymieniono ponizej: Zaburzenia uktadu immunologicznego:
ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym reakcja anafilaktyczna'. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: hipoglikemia' Zaburzenia psychiczne: depresja!, utrata pamigci', halucynacje! Zaburzenia
uktadu nerwowego: omdlenie', epizod naczyniowo-mozgowy', nasilenie przedmiotowych i
podmiotowych objawdw miastenii!, parestezje!, niedokrwienie moézgu' Zaburzenia oka: zmniejszona
wrazliwo$¢ rogdéwki!, podwojne widzenie!, opadanie powiek!, odwarstwienie naczyniowki oka po
zabiegu chirurgicznym filtracji', zapalenie rogowki!, skurcz powiek?, krwawienie do siatkowki?,
zapalenie blony naczyniowej oka® Zaburzenia serca: blok przedsionkowo-komorowy', zatrzymanie
akcji serca', arytmia!, niewydolno$¢ serca!, zastoinowa niewydolno$é¢ serca', bol w klatce piersiowe;j’,
kolatania serca!, obrzek! Zaburzenia naczyniowe: niedoci$nienie', objaw Raynauda!, zimne stopy i
dtonie! Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zaostrzenie astmy?, zaostrzenie
POChHP?, kaszel'! Zaburzenia zotgdka i jelit: nudno$ci'?, biegunka!, niestrawno$¢!, sucho$¢ w ustach!,




bol brzucha!, wymioty! Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka tuszczycopodobna' lub
zaostrzenie tuszczycy!, wysypka skorna' Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: bol
mig$ni! Zaburzenia ukladu rozrodczego i gruczotéw piersiowych: zaburzenia seksualne!, obnizone
libido! Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie'?. Badania diagnostyczne:
nieprawidtowe wyniki testOw czynno$ci watroby?. 'dziatania niepozadane zaobserwowane tylko z
tymololem; 2dziatania niepozadane zaobserwowane tylko z bimatoprostem. Dzialania niepozadane
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany: U niektorych pacjentow
ze znacznym uszkodzeniem rogdwki, stosujacych krople do oczu zawierajace fosforany, zgtaszano
bardzo rzadkie przypadki zwapnienia rogowki.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstral3e, 67061
Ludwigshafen, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
EU/1/06/340/001 wydane przez Komisj¢ Europejska. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Niniejsza informacja zostata zaktualizowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
z 11/2024. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z pelna informacja o leku.

Informacja odno$nie odplatnosci dla pacjenta: Lek refundowany dostepny w aptece na recepte: cena
(urzgdowa) detaliczna: 42,10 PLN, maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta: 9,82 PLN na
podst. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 wrze$nia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
1 pazdziernika 2025 r.




