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4. CHONG CHI PINH

LUMIGAN® (dung dich nhé mit bimatoprost 0,01%) chéng chi
dinh ddi véi nhitng bénh nhan qua man cam véi bimatoprost hozc
v6i bat ky thanh phan nao cia thube.

4. CHONG CHI PINH

LUMIGAN® (dung dich nhé mit bimatoprost 0,01%) chdng chi dinh
d4i v6i nhitng bénh nhan qua man cam véi bimatoprost hogc voi bt
ky thanh phan nao ciia thubc.

LUMIGAN® 0,01% chéng chi dinh & nhitng bénh nhan c6 nghi ngo
man cim véi benzalkonium chlorid din dén ngimg thudc..

Bb sung chéng chi dinh
theo yéu ciu ciia céng vin
s& 5406/QLD-DK ngay
24/04/2017

5.2 Thay déi 16ng mi

LUMIGAN® (dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%) ¢4 thé 1am
thay ddi dan 16ng mi, 16ng to' & mat dwoc didu tri. Trude khi bit ddu
diéu tri, phai thong bao cho bénh nhan v& kha nang ting truéng

5.2 Thay d6i 1ong mi

LUMIGAN® (dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%) ¢4 thé 1am thay
dbi dan 16ng mi, 16ng to & mét dwoc didu tri. Trude khi bit dau diéu
tri, phai thong bdo cho bénh nhan vé kha ning ting tsére-moc 16ng

Stra lai cach dich
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16ng mi vi diéu ndy da duoc quan sat thiy trong khi diu tri bing
céc chat tuong tu prostaglandin.

5.7 S& dung khi deo kinh sat trong

Kinh sét trong phai dugc théo ra truée khi nhé thubc LUMIGAN®
(dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%) va sau khi nho thudc 15
phitt, c6 thé deo kinh lai.

5.8 Ting truéng 1ong bén ngoai ving diéu tri

C¢6 kha nédng sy ting trudng 16ng xay ra ¢ nhitng ving ma dung
dich LUMIGAN® (dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%) chay
&n nhiéu Ian tiép xic véi bé mit da. Vi vay, diu quan trong 13 sir
dung LUMIGAN® (dung dich nho mit bimatoprost 0,01%) theo
huéng dan va tranh thudc chay 1én m4 hoic cac viing da khac.

mi vi diéu ndy da dugc quan sat thiy trong khi didu tri bang cac chat
tuong tu prostaglandin.

5.7 Sir dung khi deo kinh sat trong

Lumigan®0,01% cé chira chét bao quan benzalkonium chloride, ¢
thé bi hp thu va din dén dbi mau kinh st trong mém. Kich tmg mét
v bién mau kinh 4p trong mém ciing c6 thé xay ra do sy hién dién
cua benzalkonium chloride. Kinh sét trong phai dugc thao ra trude
khi nho thuéc LUMIGAN® (dung-dich-nhé-métbimatoprost 0,01%)
va sau khi nhé thude 15 phut, ¢6 thé deo kinh lai.

5.8 Ting trwéne moc 1ong bén ngoai ving didu tri

C6 kha nang sy tang #wéng moc 16ng xdy ra ¢ nhirng ving ma dung
dich LUMIGAN® (dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%) chay dén
nhiéu l4n tiép xic véi bé mit da. Vi vdy, didu quan trong 12 s dung
LUMIGAN® (dung dich nh6 mat bimatoprost 0,01%) theo huéng dan
va tranh thudc chay 1én mé hosc cac ving da khac.

5.10. Ho hap WL’-"

LUMIGAN®0,01% chua dugc nghién ciru trén nhu'no bénh nhin bi
suy hé hap. Miic du thong tin vé cac bénh nhén c6 tién su bénh hen
hozc bénh phdi tic nghen man tinh (COPD) rat han ché, tuy nhién d
c6 nhimg bo c4o hiu mai vé tinh trang tram trong, suy nhuoc, thd
nhanh va COPD, ciing nhu c4c bédo cdo vé tinh trang hen suyén. Tan
suét xay ra cac triéu chimg ndy chua dugc biét. Bénh nhan COPD,
hen hoic suy chitc ning hd hip do cic nguyén nhén khac nhau nén
than trong khi dung thuéc nay.

5.11. Tim mach

LUMIGAN®0,01% chua dugc nghién ciru trén nhimg bénh nhan bi
block tim trén mirc d¢ 1 hodc tinh trang suy tim khong kiém so4t
duge. C6 rat it bao cao tu phat vé tinh trang cham nhip tim hozc ha
huyét 4p v6i thuc nho mét bimatoprost 0,3 mg/ml. LUMIGAN nén
duoc sir dung thén trong & nhitng bénh nhén c6 nguy co cham nhip
tim hoac huyét 4p thép.

5.12. Thong tin khac

Bb sung thong tin vé canh
béo lién quan dén chét bao
quéan benzakonium
chloride theo Company
Core Data Sheet (CCDS)
phién ban 10.0

Stra lai cach dich

Bb sung canh bao theo yéu
ciu ciia cong vin sb
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Benzalkonium chlorid thudng dugc sir dung nhir mét chat bao quan
trong c4c ché phdm nhé mét, va d4 dugc béo céo 13 ¢ giy ra bénh
dbm gidc mac va/ hoic bénh loét gidc mac. Do LUMIGAN® 0,01%
chira 200ppm benzalkonium chloride (4 lan ndng d% trong
bimatoprost 0,3 mg/ml), nén than trong khi diing cho bénh nhn m#t
khd, & nhimg bénh nhan c6 thé bi ton thwong gisc mac va & nhimg
bénh nhan ding nhiéu benzalkonium chloride c6 trong thuc nhd
mit. Ngoai ra, cn theo di khi bénh nhén sir dung san phdm nay dai
ngay.

7. TAC DUNG KHONG MONG MUON
7.1 Thir nghiém 1am sang

R6i loan mit

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

Thuong ggp*: Kich tmg mit, ban d6 mi mét, ngira mét, ngira mi
mit, ting trudng 16ng mi, viém gidc mac ddm.

7.2 Sau khi dwa ra thi trudong

Réi loan mét: dau mit, nhin md, nhiém sic t& b mi, ting séc td
méng mit, thay d6i quanh & mét va mi mat bao gdm ca ranh mi mét
sau hon, phti hoang diém.

...(N§i dung khéng thay doi)

7. TAC DUNG KHONG MONG MUON
7.1 Thir nghiém 1am sang

R&i loan mit
Rt thuomg gdp*: Sung huyét mat/ sung huyét két mac.
Thwong gdp*: Kich img mét, ban d6 mi mit, ngira mit, ngira mi
mit, ting treéng moc 16ng mi, viém gisc mac dém.

8
7.2 Saulhi-dwa ra-thitrwéng Kinh nghiém hiu mai
R6i loan mit: Khé mét, chiy nuéc mét, phit mét, phii né mi mét,
cam giac c6 di vat trong mit, ting chay nudc mit, dau mét, nhin mo,
nhiém séc t6 bd mi, ting sic t6 mong mét, thay d6i quanh & mét va
mi mét bao gdm c4 ranh mi mét siu hon, phi: hoang diém.
...(Ni dung khong thay doi)

Stra lai céch dich

Stra lai cach dich

B4 sung théng tin vé tc
dung khéng mong mudn
trén mét theo Company
Core Data Sheet (CCDS)
phién ban 10.0

11.MO TA, THANH PHAN

Thanh phin khong hoat tinh: natri clorid; natri phosphat dibasic;
acid citric va nudc tinh khiét. Natri hydroxid va/hosc acid
hydrocloric ¢6 thé dugc ding dé diéu chinh pH. pH trong han ding
clia san phdm nam trong khoang 6,8 - 7,8.

11. MO TA, THANH PHAN

Thanh phin khéns hoat tink T4 dwoc: natri clorid; natri phosphat
dibasic; acid citric va nuc tinh khiét. Natri hydroxid va/hoc acid
hydrocloric ¢6 thé dugc diing ¢é diéu chinh pH. pH trong han ding
clia séan ph'fam nam trong khoang 6.8 - 7,8.

Stra lai cach dich
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13. POC TINH TIEN LAM SANG

13.1.KhA ning giy ung thw, gy dét bién, suy giam kbha ning
sinh san

13. PQC TINH TIEN LAM SANG

13-1:Kh4 ning giy ung thw, giy dét bién, suy giam kha ning sinh
san

Stra lai cach trinh bay

Bio quan: LUMIGAN® (dung dich nhé mat blmatoprost 0,01%)
nén dugc bao quan duéi 30°C. Khéng dung qua 4 tuan sau khi mé
nip.

Bio quan: LUMIGAN® ed'ﬁﬂ'a‘d*eh-ﬂhe-ﬁkét—bﬂiﬂatepfest 0,01% nén
dwgc bdo quan dudi 30°C. Khéng dung qué 4 tudn sau khi m& afs.

Stra lai cach dich

16. THONG TIN CHO BENH NHAN

16.1 Sic té

Benh nhan can duoc tr van vé kha nang tang sic t& mau niu cia
monc mét, c6 thé 12 vinh vién. Benh nhan ciing nén dugc thong bao
vé l\ha nang sim mau da mi mit, ¢6 the hoi phuc sau khi ngung sir
dung LUMIGAN” (dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%).

16. THONG TIN CHO BENH NHAN

16.1 Tang séc o

Benh nhan can duge tr van vé kha nang tang sic t& mau nau cua
mono mét, c¢6 thé 12 vinh vin. Bénh nhan ciing nén dugc thdng bao
vé kha ning sim mau da mi mit, cd thé hdi phuc sau khi ngung sir
dung LUMIGAN® (dung dich nhé mét bimatoprost 0,01%).
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