Thubc nay chi dung theo don thudc.

DPoc ki huéng dan sir dung trwée khi diing. Néu can thém théng tin, xin héi ¥ kién bac si.
Théng bao cho bac si nhiing tic dung khéng mong muén giip phai khi sit dung thudc.

Dé thudc xa tim tay ciia tré em.

1. THANH PHAN

Thanh phén hoat chat: bimatoprost 0,3 mg/ 3 mL (0,01% kl/tt)

Thanh phén ti duge: benzalkonium clorid 0,2 mg/mL, natri clorid; natri phosphat dibasic; acid
citric va nudc tinh khiét. Natri hydroxid va/hodc acid hydrocloric c6 thé duoc ding dé didu chinh
pH.

2. DANG BAO CHE

Dung dich nho mit.

LUMIGAN®™ 12 mét dung dich nhé mét trong sudt, dang truong, khéng mau, v6 khuan, ¢o 4p suit
tham thau khoang 290 mOsmol/kg.

3. CHI PINH
LUMIGAN® dugc chi dinh dé 1am giam su tang ap suat noi nhian & bénh nhan bi glaucoma goc
m¢& hodc bi tang nhan ap.

4. LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Liéu khuyén céo la nho 1 giot vao mét bi bénh, mot 1dn/ngay vao buédi téi. Lidu ding LUMIGAN®
khong nén vuot qua mot lan/ngdy vi da c6 ghi nhan la nhé nhiéu 1an cc chét tuong tu
prostaglandin lam gidam tac dung ha ap suat ndi nhan.

Su giam ap sudt ndi nhan bat dau khoang 4 gitr sau khi nho 1an dau, tac dung téi da dat duoc trong
khoang 8-12 gio.

St dung & tré em:
An toan va hiéu qua cia LUMIGAN® & tré em tir 0 dén 18 tudi chua duoc xac dinh,

St dung & ngudi cao tudi
Chua quan sat thay su khac biét tong thé nao vé an toan hoc hiéu qua giita bénh nhan cao tdi va
bénh nhan trudng thanh.

Su dung ¢ bénh nhan suy gan:
O bénh nhén c6 tién sir bénh gan hoiic ALT, AST bat thuong va/hodc bilirubin & muic co ban,
bimatoprost 0,03% khdng c¢6 anh hudng xau dén chirc nang gan trong vong 48 thang.
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Cach dung
LUMIGAN® c6 thé duoc dung dong thoi voi cac thube nhé mét khac dé 1am ha ap suét ndi nhan.
Néu dung nhiéu hon mét loai thude nhé mit thi cac thude phéi nho cach nhau it nhét 1a 5 phut.

5. CHONG CHI PINH

LUMIGAN® chéng chi dinh ddi voi nhirng bénh nhan qué mén cam véi bimatoprost hodc véi bét
ky thanh phén ta dugc nao cua thude.

LUMIGAN® chéng chi dinh ¢ nhiing bénh nhan cé nghi ngo man cam véi benzalkonium chlorid
dan dén ngirng thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

6.1 Nhiém sic t6

Da c6 bao cdo la dung dich nhé mét bimatoprost 1am thay ddi cac mé chira sic t6. Nhitng thay déi
thudng xuyén nhat duge bao cao bao gém tang sic t6 & mdng méat, mé quanh & mét (mi mét) va
long mi. Sac to duoc du kién sé tang khi van s dung bimatoprost. Su thay dbi séc té 1a do luong
melanin ting 1én trong cac té bao hic t6 hon 1a su gia tang s6 luong té bao hic t6. Sau khi ngung
st dung bimatoprost, thay doi sic t6 & mdng mét c6 thé tdn tai 1au dai, trong khi thay déi sic t6 &
md quanh 6 mét va 16ng mi da duoc bao cao la c6 thé hdi phuc & mot sé bénh nhan. Phai thong
bao cho bénh nhéan nhan diéu tri vé kha nang tang nhiém sic t6 co thé 13 vinh vién. Tac dong lau
dai cia viée ting sic to chua duoc biét rd.

Su thay ddi mau cia méng mit co thé khéng rd rét trong nhiéu thang dén nhiéu nim. Pién hinh
1a nhiém séc t6 mau nau xung quanh ddng tir, lan ra theo hinh ddng tim hudng vé phia ngoai vi
ctia mong mét, va toan bd hodc mot phan ctia mong mit trd nén nau hon. Ca nét rudi va tan nhang
& méng mét duong nhu khdng bi anh hudng béi viée didu tri.

Trong khi trj liéu véi LUMIGAN® ¢6 thé duoc tiép tuc & bénh nhén bj ting sic t6 méng mét rd
rét, nhitng bénh nhéan nay can duoc kiém tra thuong xuyén.

6.2 Thay d6i 1ong mi

LUMIGAN® ¢6 thé lam thay d6i dan 1éng mi, 16ng to ¢ mét duoc diéu tri. Trudce khi bit ddu didu
tri, phai thong bao cho bénh nhén vé kha ning ting moc 16ng mi vi diéu nay da duoc quan sat thdy
trong khi diéu tri bing cac chit twong tu prostaglandin. Nhiing thay déi nay bao gom tang do dai,
do day, va sb luong 16ng mi. Thay di 16ng mi thuong hoi phuc khi ngung diéu tri.

6.3 Viém trong mit
LUMIGAN® nén duoc st dung than trong & nhitng bénh nhan dang bi viém trong mét (vi du,
viém mang bo dao) vi viém co thé trém trong thém.

6.4 Phi hoang diém

Phu hoang diém, bao gdm phu hoang diém dang nang da duoc ghi nhan trong khi diéu trj bang
dung dinh nho mét bimatoprost.

Can than trong khi ding LUMIGAN® cho bénh nhan khéng co thiy tinh thé, bénh nhan dung thuy
tinh thé gia vi bao sau cua thiy tinh thé bi rach hodc ¢ bénh nhan da biét 1a c6 nguy co bi phu
hoang diém (vi du phau thuat n6i nhan, tic tinh mach véng mac, bénh viém mat va bénh vong
mac do dai thao duong).
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6.5 Cac tinh trang viém hoic glaucoma khac
Chua danh gia duoc tac dung cia LUMIGAN® trong diéu tri glaucoma goc dong, glaucoma do
viém hodc glaucoma tin mach, glaucoma bam sinh hoic glaucoma goc hep.

6.6 Viém giac mac do vi khuin

D c6 bao cao vé viém gidc mac do vi khuén lién quan véi viée dung cac loai thude nho mat loai
da liéu. Lo thudc bi bénh nhan vé ¥ 1am nhiém bén va trong phan 1on truong hop da gay bénh giac
mac. Bénh nhan bi t6n thuong bé mit biéu mé mét cé nguy co méic viém giac mac do vi khuan
cao hon.

6.7 Sir dung khi deo kinh ap trong

LUMIGAN® c¢6 chira chét bao quan benzalkonium chloride, ¢6 thé bi hdp thu béi kinh ép trong
mém. Kich ung mét va bién mau kinh ap trong mém cling cé thé xay ra do su hién dién
benzalkonium chloride. Kinh ap trong phéi duoc thao ra trude khi nhé thude LUMIGAN® va ¢o
thé deo kinh lai sau khi nhé thude 15 phut.

6.8 Ting moc 16ng bén ngoai vang diéu tri

Co kha néng su ting moc 16ng xdy ra & nhiing viing ma dung dich LUMIGAN® chay dén tiép xtc
nhiéu 1an véi bé mit da. Vi véy, diéu quan trong la st dung LUMIGAN® theo hudng dan va tranh
thude chay 1én ma hodc cac ving da khac.

6.9 Sir dung véi cic chit twong ty prostaglandin

Cac nghién ciru vé dung dich nho mat bimatoprost 0,3mg/ml & bénh nhan bj glaucoma hoic ting
nhén ap da ching minh ring sir dung thudng xuyén hon mot liu bimatoprost méi ngay & mat co
thé 1am giam tac dung ha ap suat ndi nhan (IOP). Nhitng bénh nhén st dung LUMIGAN® véi cac
chét tuong tu prostaglandin khac can duoc theo ddi vé su thay d6i ap suat noi nhan.

6.10. H6 hap

LUMIGAN® chua dugc nghién ciru trén nhitng bénh nhan bi suy hé hdp. Mic du théng tin vé cac
bénh nhan cé tién sir bénh hen hodc bénh phéi tac nghén man tinh (COPD) rat han ché, da co
nhitng bio c4o hau mai vé tinh trang hen suyén, kho thd va COPD tré ning cling nhu cac bao cao
vé tinh trang hen suyén. Téan suét cua cac triéu chimg nay chua duoc biét. Bénh nhan COPD, hen
suyén hodc suy chirc ning hd hap do cac nguyén nhan khac nén than trong khi dung thudce nay.

6.11 Tim mach

LUMIGAN® chua duoc nghién cuu trén nhirng bénh nhan bi bloc tim trén mac do 1 hodc tinh
trang suy tim khong kiém soat duoc. Co rét it bao céo tu phat vé tinh trang cham nhip tim hodc ha
huyét 4p voi thude nho mét bimatoprost 0,3 mg/ml. LUMIGAN® nén duoc st dung than trong &
nhiing bénh nhan c6 nguy co chim nhip tim hodc huyét ap thap.

6.12 Thong tin khac

Benzalkonium chlorid thuong duoc st dung nhu mot chat bao quan trong cac ché pham nho mit,
va da duoc bao c4o 13 ¢6 gy ra bénh giac mac chdm va/ hoic bénh loét giac mac do nhiém doc.
Do LUMIGAN® chira 200ppm benzalkonium chloride (4 1dn néng d6 trong dung dich nhé mit
bimatoprost 0,3 mg/ml), nén than trong khi dung thudc nay cho bénh nhan khé mit, bénh nhén cé
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thé bi tén thuong giac mac va bénh nhéan dung nhiéu loai thude nhé mét c¢6 chira benzalkonium
chloride. Ngoai ra, cin theo ddi khi sir dung kéo dai & nhiing bénh nhén nay.

7. SUDUNG THUOC O PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

7.1 Phu nir c6 thai

Tac dung gdy quai thai: Trong cac nghién ciru vé su phat trién ctia phdi/thai & chudt nhat va chuot
céng co thai dd ghi nhén sy thai khi dung liéu ubng bimatoprost it nhat gép 33 1an & chudt nhét
va 97 lan & chudt cng so véi lidu ding t6i da du kién & nguoi dua vao muc dién tich dudi duong
cong (AUC) trong mau.

O liéu it nhat gép 41 1in muc phoi nhiém téi da du kién & nguoi dua trén mirc AUC trong mau,
thoi gian mang thai da giam & cac chudt me, ty 18 thai chét, tai hap thu mudn, ty 16 tir vong ciia
con non trong va sau khi sinh da tang 1én va trong lugng co thé clia con non da giam.

Chua c6 nghién ciru day du va duoc kiém soat tdt vé viée dung LUMIGAN® cho phu nit ¢6 thai.
Do nhiing nghién ciru vé sy sinh san & déng vat khong phai bao gio cling du doan duoc dap g
trén nguoi, nén LUMIGAN® chi nén dung trong thai ky néu loi ich ctia viéc dung thube cho nguoi
me cao hon nguy co ¢6 thé c6 d6i véi thai nhi.

7.2 Phu nir cho con bu

Méc du cac nghién ctru trén dong vét cho thay bimatoprost duoc bai tiét qua sita, chua 1o
LUMIGAN® ¢6 dugc bai tiét qua sita me hay khong. Vi c6 nhidu loai thude duoc bai tiét qua sita
me nén can than trong khi ding LUMIGAN® cho phu nir dang cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Ciing nhu v6i bat ky ché pham nhé mét nao, néu bi nhin mo thoang qua ltiic nho thude, bénh nhan
nén chd cho dén khi nhin ré trd lai trude khi lai xe hodc sit dung may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic thude:

Khéng c6 nghién ciru vé tuong tac thude nao duoe thuc hién.

Khéng c6 tuong tac nao duoc du doan & nguoi, vi ndng do bimatoprost toan than cuc ky thap
(dudi 0,2 ng/mL) sau khi nho mét bang thudc nhé mét bimatoprost 0,03%. Bimatoprost duoc
chuyén héa sinh hoc béi nhiéu loai enzyme va nhiéu cach, va khong c6 anh hudng nao 1én céc
enzyme chuyén hoa thude & gan duge quan sat thiy trong cac nghién ciru tién 1am sang & chudt
va khi.

Trong cac nghién ctru 1am sang, dung dich nho mét bimatoprost 0,03% (da liéu) da duoc sit dung
dong thoi vdi mot sé thude nho mét chen beta ma khong co6 bang chimg nao vé tuong tac.

Str dung dong thoi LUMIGAN® véi cac thudc nhé mét didu tri glaucoma khac ngoai thude chen
beta tai chd chua duge danh gi4 trong diéu tri glaucoma.

C6 kha nang tac dung 1am giam 4p suat ndi nhén cla cac chat tuong tu prostaglandin (vi du
LUMIGAN®) s& giam & bénh nhan bi glaucoma hay bi ting nhan ap khi si dung chung véi cac
chat tuong tu prostaglandin khac.

Twong ky ciia thudc:
Khong ap dung.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

10.1 Thir nghiém lam sang

Trong mdt nghién ciru ldm sang 12 thang, pha 3 & nhitng bénh nhan bi glaucoma hodc tang nhan
ap, khoang 38% bénh nhan (71/185) duoc diéu tri bing LUMIGAN® (dung dich nho mit
bimatoprost 0,01%) da gap cac tac dung khong mong mudn duoc xem 1a c¢6 lién quan véi diéu tri.
Tac dung khéng mong muén lién quan véi diéu tri duge bao cao thuong xuyén nhat la sung huyét
két mac (hau hét 1a nhe va duoc cho 1a ¢6 ban chat khong viém) xay ra & 29% bénh nhan. Khoang
4% bénh nhén (8/185) & nhom nghién ciru dung bimatoprost 0,01% da ngimg diéu tri do bat ky
tac dung khong mong mudn nao trong nghién ciru 12 thang, véi 1,6% bénh nhan (3/185) nging
diéu tri do sung huyét két mac.

Cac tac dung khong mong mudn sau day duoc xem la co lién quan véi diéu tri da duoc bao céo
trong qué trinh diéu tri véi dung dich nhé méat bimatoprost 0,01%. Hau hét cac phan tmg 1a & mit,
nhe va khong c6 phéan irng nao nghiém trong.

R&i loan mat

Rat thuong gdp*: Sung huyét mat/ sung huyét két mac.

Thieomg gdp*: Kich ing mat, ban do mi méat, ngira mat, nglra mi mat, tang moc 1dng mi, viém giac
mac dém.

Roi loan da va mo dudi da

Thong gdp*: Ram 1ong, tang sic t6 da.

R6i loan toan than va tinh trang tai chd dung thudce

Thuomg gdp*: Kich tng tai chd nho thude.

*: Tdn sudt dwoc xdc dinh nhu sau: Rét thuomg gdp (> 1/10); Thuomg gap (> 1/100 dén <1/10); It gap (>
1/1.000 dén <1/100); Hiém gap (> 1/10.000 dén <1/1.000); Rdt hiém gdp (<1/10.000).

10.2 Kinh nghiém hiu mai

Céc tac dung khong mong mudn sau dy di duoc xac dinh trong qua trinh st dung LUMIGAN®
hau mai trong thuc hanh 1am sang. Béi vi dugc bao cao tu nguyén tor mot dan s6 khong 1o kich
&, tan suét khong thé udc tinh duoc. Cac bién cb da duoc chon dua vao muc dd nghiém trong,
tan suat bao cao, cac nguyén nhan cé thé lién quan dén LUMIGAN® hoic két hop cia cac yéu to
nay, bao gom dau mat.

Phian nhom hé co quan Tan suit Tac dung khong mong mudn
R6i loan mat Chua 1o Dau mat

Phu mi mat, tdng sac t& mong mat, nhin mo

Thay d6i sic t6 mi mat, khd mit, ghén mit,
pht mét, cam gidc ¢o di vat trong mat, ting
tiét nudc mat, phu hoang diém, kho chiu &
mét, nhirng thay d6i quanh hoc mat va mi mét
lién quan dén teo m& quanh hoc mét va tinh
trang cing da dan dén rdnh mi mat sau hon,
sup mi mét, Idm méat va co rit mi mét, so anh

sang.
Ro6i loan hé mién dich Chua 10 Phan Ung qua man bao gom cac dau hiéu va
triéu ching caa di ng mét va viém da di ing.
R61 loan hé than kinh Pau dau
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Chua ro Chong mat
R6i loan hd hép, nguc va | Chuard Hen, dot cap ctia hen, kho thé.
trung that
R&i loan mach méau Chua rd Tang huyét ap

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu

Chua c6 thong tin vé qua lidu & nguoi.

Trong céc nghién ciu & chudt nhit va chudt cong, khi cho udng (bing bng thong) dén 100
mg/kg/ngay da khong gy ra doc tinh nao. Tinh theo mg/m? thi liéu nay it nhat la cao gép 160 lan
lidu luong ctia mét lo LUMIGAN® cho mét tré ning 10 kg

Cach xir tri
Néu xay ra qué liéu LUMIGAN® (dung dich nhé mit bimatoprost 0,01%), can diéu tri triéu chimg,

12. DUQC LY LAM SANG

12.1 Dic tinh dwoc luc hoe

Nhém duge 1y: Nhan khoa, chat tuong tu prostaglandin, ma ATC: SO1EE03

Co ché tac dung:

Bimatoprost, mét chat twong tu prostaglandin, 1a mot chét téng hop twong tu vé cdu trac véi
prostaglandin c6 tac dung lam ha nhan ap. Chat nay bat chudc mét cach chon loc tac dung cua
chét tu nhién 1a prostamid. Bimatoprost duoc cho la 1am ha 4p suét ndi nhan (IOP) & ngudi bing
cach lam ting thoat thuy dich qua ca ving bé va mang bd dao-ciing mac. Tang ap suit ndi nhan
la nguy co chinh ctia mat thi truong do glaucoma. Mirc ap suat ndi nhan cang cao cang cé kha
ning gay ton thuong than kinh thi giac va gdy mat thi truong.

12.2 Pac tinh dwoe dong hoc:

Hép thu: Sau khi nhé mét giot dung dich nho mét bimatoprost 0,03% mot lﬁn/ngz‘iy vao ca hai
mit ctia 15 nguoi tinh nguyén khée manh trong hai tuan, ndng d6 dinh trong mau dat duoc sau
khi nhé 10 phut va thap hon gidi han dudi ¢ thé phat hién duoc (0,025 ng/ml) & hau hét nguoi
tinh nguyén trong vong 1,5 gio sau khi nho mit. Cac tri s6 ndng do dinh trung binh (Cmax) va dién
tich dudi duong cong (AUCo.24 i) 1an luot 1a 0,08 ng/mL va 0,09 ng.gio/mL tuong duong vao
ngay thir 7 va ngay thir 14, cho thay da dat duoc trang thai én dinh trong tudn dau nhé thude.
Khéng c6 sur tich Iiiy thude toan than nao dang ké theo thoi gian.

Phan b: Bimatoprost dugc phan bd vira phai vao cic md trong co thé véi thé tich phan bd & trang
thai on dinh 1a 0,67 L/kg. Trong mau nguoi, bimatoprost ton tai chu yéu trong huyét tuong.
Khodng 12% bimatoprost khong gan vao huyét tuong nguoi.

Chuyén hoa: Sau khi nhé mit, bimatoprost 1a chat luu théng chu yéu trong méau mét khi da vao

tudn hoan toan than. Sau d6 bimatoprost s& dugc chuyén hoa qua céc phan tng oxy hoa, N-khir
ethyl, lién hop glucuronic dé tao thanh cac chét chuyén hoa khac nhau.
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Thai trir: Sau khi tiém tinh mach bimatoprost da dugc danh dau phong xa (3,12 pg/kg) cho 6 nguoi
khoé manh, néng d6 dinh trong mau cta thudc khong d6i 1a 12,2 ng/mL va giam nhanh chéng véi
thoi gian ban hiy khoang 45 phat. D6 thanh thai bimatoprost toan phan trong mau la 1,5 L/gio/kg.
Khoang 67% liéu dung dugc dao thai qua nudc tiéu, trong khi 25% liéu dung dugc tim thay trong
phan.

12.3 Péc tinh tién 1Am sang

Kha niing giy ung thw, giy dt bién, suy giam kha niing sinh san

Bimatoprost khong gdy ung thu & chudt nhét hay chudt cong khi dung liéu uong qua 6ng thong
lan luot 2 mg/kg/ngay va 1 mg/kg/ngay (twong ung toi thiéu 192 va 291 lan liéu phoi nhiém
khuyén c4o cho nguoi dua trén mirc AUC trong méu) trong 104 tuan.

Bimatoprost khéng gy ddt bién hodc phan héa nhiém séc thé trong thir nghiém Ames, thir nghiém
u lymph6 bao & chudt nhét hodc thir nghiém nhan nhé in vivo & chudt nhat.

Bimatoprost khong 1am suy giam kha ning sinh san & chudt cdng duc va cai véi liéu 1én dén 0,6
mg/kg/ngay (t6i thiéu 103 Ian liéu phoi nhiém khuyén cao cho nguoi dua vao miac AUC trong
mau),

12.4 Nghién ciru 1am sang

Trong nghién ciru 1am sang 3 thang ¢ bénh nhéan bi glaucoma géc md hodc tang nhan ap voi ap
sudt ndi nhan trung binh & mirc co ban 1a 23,5 mmHg, LUMIGAN® nho mdi ngay mot 1an (vao
bubi t6i) co tac dung lam ha ap sudt ndi nhin dén 7,5 mm Hg. Trong nghién ciu tuong tu,
LUMIGAN® ciing c6 hd so tdng thé vé an toan tuong ty nhu dung dich nhé mat bimatoprost
0,03%. Sau 12 thang diéu tri, ty 16 ngung thubc 1a 8,1% ddi véi LUMIGAN®.

13. QUY CACH PONG GOI
Hép 1 1o chira 3 mL dung dich dung trong lo dung tich 5 mL.
LUMIGAN® duoc chira trong lo nhya mau tring duc c6 ddu nho giot, ndp mau xanh luc.

14. PIEU KIEN BAO QUAN:
LUMIGAN® nén duoc bao quan dudi 30°C.
Khéng dung qua 4 tuan sau khi mo.

15. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Khong ding thudc qua han sir dung ghi trén bao bi.

16. NHA SAN XUAT
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport, County Mayo, Ireland.

17. TIEU CHUAN THANH PHAM: TCCS.

© 20xx Allergan. Tét ca ban quyén thudc cong ty Allergan.
Tat ca cac thuong hidu 1a tai san riéng cia chii s hitu twong ing.

Ngay sira dbi: (dién ngay phé duyét cia B Y té)
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