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 ,ה/נכבד ה/רופא
 ,ה/נכבד ת/רוקח

  :הנדון
Ganfort/ גנפורט 

ye DropsE- עידכון עלונים 
 

 .עודכנו תכשירה לשולצרכן  לרופא ניםהעלוכי  להודיעכם מבקשים אנו

 :לתכשיר ההתוויה המאושרת

Ganfort is indicated for reduction of intraocular pressure in patients with open-angle glaucoma or ocular hypertension 
who are insufficiently responsive to topical beta-blockers or prostaglandin analogues. 

  imatoprost 0.3mg/ml, Timolol (as maleate) 5mg/mlB  :  יםלהפעי יםהמרכיב

 המהותי המידע רק ,בעלונים ששונה פרק כל מתוך ,מופיע שלהלן בפירוט  .בלבד המהותיים העדכונים כלולים זו בהודעה
 .חוצה בקו מסומנת טקסט מחיקת ; תחתון בקו מסומנת טקסט תוספת  .שהתעדכן

 
 עלון לרופא:

4.8  Undesirable effects 
... 

System Organ Class Frequency Adverse reaction 

Immune system disorders Not known hypersensitivity reactions including signs or 
symptoms of allergic dermatitis, angioedema,  
eye allergy   

Psychiatric disorders Not known insomnia, nightmare 

Nervous system disorders Common headache, dizziness 

Not known Dysgeusia, dizziness 

Eye disorders Very common conjunctival hyperaemia. 

 Common punctuate keratitis, corneal erosion, burning 

sensation, eye pruritus, stinging sensation in the 

eye, foreign body sensation, dry eye, erythema 

of eyelid, eye pain, photophobia, eye discharge, 

visual disturbance, eyelid pruritus, visual acuity 

worsened, blepharitis, eyelid oedema, eye 

irritation,  lacrimation increased , growth of 

eyelashes. 

 Uncommon iritis, conjunctival oedema, eyelid pain, 

asthenopia, trichiasis, iris hyperpigmentation, 

deepening of eyelid sulcus, eyelid retraction. 

 Not known cystoid macular oedema, eye swelling, vision 
blurred, ocular discomfort 

Cardiac disorders Not known bradycardia 

Vascular disorders Not known Hypertension 

Respiratory, thoracic 

and mediastinal 

disorders 

Common rhinitis 

Uncommon dyspnoea 

 Not known bronchospasm (predominantly in patients with 

pre-existing bronchospastic disease), asthma. 
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Skin and subcutaneous 

tissue disorders 

Common blepharal pigmentation, hirsutism, skin 

hyperpigmentation (periocular). 

Not known Alopecia, skin discolouration (periocular)  

General disorders 

and 

administration site 

conditions  

Not known fatigue 

 
 

 עלון לצרכן:
 
 שימוש בתרופההלפני . 2
... 

 חלק מהמרכיבים של התרופה מידע חשוב על

 לקוניום כלורידאבנז מ"ג 0.15תרופה זו מכילה .  (Benzalkonium chloride)לקוניום כלורידאחומר משמר הנקרא בנז המכיל התרופה גאנפורט

 מ"ג/מ"ל.  050. -לך רע, שווה מ"ל תמיסה 3בכל  

 . וה זפרובת ששימולהסיר את עדשות המגע לפני ה עליך בען.צנות את שלל עלוולהספג על ידי עדשות מגע רכות בנזאלקוניום כלוריד עשוי 

רפואי מצב  יש לך םא במיוחד ,לגירוי בעין גם לגרוםיכול  בנזאלקוניום כלוריד בתרופה.תום השימוש מ דקות 15שחלפו  להחזירן לעין רק לאחרניתן 

 ,הפבתרו שבעין אחרי שימו , עקצוץ או כאבחריגהתחושה  חווהאתה אם  .(ין יבשה או הפרעות בקרנית )השכבה השקופה בקדמת העיןהנקרא ע

 יעץ עם הרופא שלך.יהת

  נמצאות בעיניים. שלךגע מהשתמש בטיפות בזמן שעדשות אל ת צבע בעדשות מגע רכות. גם כגורם לשינוילגירוי בעין וידוע לגרום עלול  

 . בחזרה בעינייךהעדשות  שתשים אתחר השימוש בטיפות העיניים לפני דקות לא 15לפחות  המתן

 ת לוואי תופעו" -, תת סעיף4סעיף גם )ראה  מ"ג /מ"ל 0.95-מ"ל של תמיסה , שווה ערך ל 3כל מ"ג פוספטים ב 2.85מכילה  התרופה

 .("ות פוספטיםילאחרות אשר דווחו בטיפות עיניים המכ

... 

 תופעות לוואי. 4
... 

 טיפול עם גאנפורט:עלולות להופיע בהבאות  תופעות הלוואי

... 

  ותשכיחתופעות לוואי 

  100משתמשים מתוך  9-1ב שיכולות להופיע תופעות 

... 

 אחרים ףגואזורי משפיעות על 

 .כאב ראש ,סחרחורתנזלת, 

... 

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה

 פיעות על העיןמש

 .ןאי נוחות בעי, ה מטושטשתינפיחות בעין, ראי, ראייה(רעה בהל בצקת מקולרית ציסטואידית )נפיחות של הרשתית בתוך העין המובילה

 אחרים גוףאזורי  משפיעות על

האטה בקצב , סחרחורתם, פריחה בעור(, שינויים בחוש הטעבעין ואדמומיות , תסמינים של תגובה אלרגית )נפיחות, צופיםקשיי נשימה/צפ

 .עייפות )מסביב לעין(, צבע העורבשינוי ,רה, סיוטים, אסתמה, נשירת שיעקשיי שינ  וה,לחץ דם גבלב,
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עם השימוש בגאנפורט.  תופענהשולכן יתכן או בימטופרוסט המכילות טימולול  עיניים בחולים אשר השתמשו בטיפות פעות לוואי נוספות נראותו

חוסמי תרופות מסוג  עם לאלו המופיעותת יכול לגרום לתופעות לוואי דומו הדברלתוך העיניים, טימולול נספג לדם.  ניתנותה כמו תרופות אחרות

 הניטלותלאחר שימוש בטיפות עיניים הוא נמוך יותר מאשר עם תרופות לתופעות לוואי י . הסיכודרך הפהאו ריד ו/ולתוך הו ותהניתנביטא 

כאשר השתמשו בהם סט בשימוש בטימולול ובבימטופרותופעות אשר נראו  כוללותברשימה שקה. תופעות הלוואי או בהזר דרך הפה הלדוגמ

 עיניים:בעיות לטיפול ב

... 

 בגלל התכווצות כלי דם מונגר אשר קצות איבריםברגליים וכפות הקור בידיים, ב נפיחות או ;לחץ דם גבוה ;ץ דם נמוךלח •

...   
       

 :הרישום לבעלישירות  פניה ידי על מודפסים לקבלם וניתן, הבריאות משרד שבאתר התרופות למאגר נשלחו ולצרכן לרופא העלונים
 .4951727תקווה, -פתח 32ישראל בע"מ, רח' שחם אלרגן          

             
 

 בברכה             
 שלומית צור            
 רוקחת ממונה           


