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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

BIMATOPROST

Fecha de publicacién: 15.12.2021

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para méas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacién*: 15.02.2022

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA

. Seccion 4.4
Se debe corregir una advertencia del modo siguiente:
Trastornos oculares

Antes de iniciar el tratamiento se debe informar a los pacientes acerca de una posible-periorbitopatia

asociada a analogos de la prostaglandina;-erecimiento-detas-pestafiasun-oscurecimiento-de-la-piel-de

les-parpades y de un aumento de la pigmentacion del iris, ya que se han observado estos cambios durante el
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tratamiento con <nombre del producto>. Algunos de estos cambios pueden ser permanentes y pueden dar
lugar a una deficiencia del campo de vision y diferencias de aspecto entre los ojos cuando el tratamiento
se aplica sélo a uno de ellos (ver seccion 4.8).

. Seccion 4.8

Las reacciones adversas siguientes deben agregarse a Trastornos oculares con una frecuencia “muy
frecuentes”:

Periorbitopatia asociada a analogos de la prostaglandina

Las reacciones adversas siguientes deben eliminarse:

La descripcién siguiente debe afiadirse debajo de la tabla de reacciones adversas con el subtitulo
“Descripcion de acontecimientos adversos seleccionados”

Descripcién de acontecimientos adversos seleccionados

Periorbitopatia asociada a analogos de la prostaglandina

Los andlogos de la prostaglandina, incluido <nombre del producto>. , pueden inducir cambios
lipodistroéficos periorbitales gue pueden causar profundizacién del surco palpebral, ptosis,
enoftalmos, retraccién del parpado, involucion de la dermatocalasis y exposicion escleral inferior.
Los cambios suelen ser leves y pueden aparecer tan solo un mes después del inicio del tratamiento
con <nombre del producto>. , y pueden causar deficiencia del campo de visién incluso en ausencia de
reconocimiento del paciente. La periorbitopatia asociada a analogos de la prostaglandina también se
relaciona con la hiperpigmentacion o decoloracién de la piel periocular vy la hipertricosis. Se ha
observado que todos los cambios son parcial o completamente reversibles tras la interrupcion del
tratamiento o el cambio a un tratamiento alternativo.

Hiperpigmentacion del iris

Es probable que la pigmentacion del iris sea permanente. El cambio de pigmentacion se debe al
mayor contenido de melanina en los melanocitos, mas que a un aumento del nimero de estos. No se
conocen los efectos a largo plazo de una mayor pigmentacion del iris. Los cambios en el color del iris
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observados con la administracion oftalmica de bimatoprost pueden pasar desapercibidos durante
varios meses o afios. Normalmente, la pigmentacion marrén alrededor de la pupila se extiende de
modo concéntrico hacia la periferia del iris, y todo el iris, 0 partes de él, adquieren un color mas
amarronado. No parece que los nevus hi las pecas del iris se vean afectados por el tratamiento. A los
12 meses, la incidencia de hiperpigmentacion del iris con bimatoprost 0,1 mg/ml colirio en solucién
fue del 0,5%. A los 12 meses, la incidencia con bimatoprost 0,3 mg/ml colirio en solucién fue del 1,5%
(ver seccién 4.8, Tabla 2) y no aument6 en los tres afios siquientes de tratamiento.

PROSPECTO

e 2. Qué necesita saber antes de empezar a usar

e Advertencias y precauciones:

e Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar <nombre del producto>.

e Hable con su médico si:
e [..]

Durante el tratamiento, <nombre del producto>. puede provocar una pérdida de grasa
alrededor del ojo que puede causar profundizacidon del surco palpebral, hundimiento de los
ojos (enoftalmos), caida de los parpados superiores (ptosis), estiramiento de la piel
alrededor del ojo (involucidon de la dermatocalasis) y que la parte blanca inferior del ojo se
haga mas visible (exposicién escleral inferior). Los cambios suelen ser leves, pero si se
acentuan, pueden afectar a su campo de visién. Los cambios pueden desaparecer si deja de
usar <nombre del producto>. . <nombre del producto>. también puede causar oscurecimiento y
crecimiento de las pestafas, asi como oscurecimiento de la piel alrededor del parpado. €en—~eltiempe
pPuede oscurecerse el color del iris. Estos cambios puede que sean permanentes y mas visibles si sélo
se esta tratando un ojo.

e 4. Posibles efectos adversos

e Muy frecuentes:

Que afectan al ojo:

o Pérdida de grasa en la regidn del ojo que puede causar profundizacion del surco
palpebral, hundimiento de los ojos (enoftalmos), caida de los parpados (ptosis),
estiramiento de la piel alrededor del ojo (involucién de la dermatocalasis) y que la

parte blanca inferior del ojo se haga mas visible (exposicion escleral inferior).

Debe(n) eliminarse la(s) siguiente(s) reaccion/reacciones adversa(s):

lirni |
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La informacion relativa a la Gltima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /CMDh_ pressreleases/2021/11 2021
CMDh press release.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2021/11_2021_CMDh_press_release.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2021/11_2021_CMDh_press_release.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf

