FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

GANFORT

0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
bimatoprost/timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad GANFORT ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander GANFORT
3. Hur du anvander GANFORT

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur GANFORT ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad GANFORT ar och vad det anvands for

GANFORT innehaller tva olika aktiva substanser (bimatoprost och
timolol) som bada sanker trycket i 6gat. Bimatoprost tillhor en
grupp lakemedel som kallas prostamider, den ar en
prostaglandinanalog. Timolol tillhnor en grupp lakemedel som kallas
for betablockerare.

Dina 6gon innehaller en klar, vattenaktig vatska som forsorjer
insidan av 0gat med naring. Vatska draneras kontinuerligt ut ur
0gat och ny vatska bildas for att ersatta den. Om vatskan inte kan
draneras ut ur ogat tillrackligt snabbt, byggs trycket i 6gat upp och
kan till slut skada din syn. (Detta ar en sjukdom som kallas
glaukom.) GANFORT verkar genom att reducera produktionen av
vatska och oka drénaget av vatska. Pa sa satt sanks trycket i 6gat.

GANFORT ogondroppar anvands for att behandla hogt tryck i ogat
hos vuxna, inklusive aldre. Det hoga trycket kan leda till glaukom.
Din lakare skriver ut GANFORT om andra 6gondroppar som
innehaller betablockerare eller prostaglandinanaloger inte har gett
tillrackligt stor effekt pa egen hand.

2. Vad du behover veta innan du anvander
GANFORT

Anvand inte GANFORT 6gondroppar, losning:
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® om du ar allergisk mot bimatoprost, timolol, betablockerare
eller nagot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

® om du har eller har haft andningsbesvar sasom astma och/eller
allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom (lungsjukdom som kan
leda till vdsande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta) eller andra typer av andningsproblem

® om du har hjartproblem sasom |ag hjartfrekvens, hjartblock
eller hjartsvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander GANFORT om du har eller har
haft:

~ kranskarlssjukdom (symtomen kan omfatta brostsmartor eller
tryck over brostet, andfaddhet eller kvavningskansla),
hjartsvikt, lagt blodtryck

" stord hjartrytm sasom langsam hjartrytm

- andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL)

- dalig blodcirkulation sasom Raynauds sjukdom eller Raynauds
syndrom

- overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan ddlja tecken och
symtom pa skoldkortelsjukdom

- diabetes eftersom timolol kan dédlja tecken och symtom pa lagt
blodsocker

- allvarlig allergisk reaktion

" lever- eller njurproblem

- problem med 6gats yta
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- avlossning av nagot av de olika lagren inuti 6gongloben efter
operation som gjorts for att sanka trycket i 0gat

- kanda riskfaktorer for makulaodem (svullnad av nathinnan i
0gat vilket leder till nedsatt syn), t.ex. operation mot gra starr.

Om du ska fa beddvning eller narkos for ett kirurgiskt ingrepp ska
du beratta for lakaren att du tar GANFORT, eftersom timolol kan
forandra effekten av vissa lakemedel som anvands vid bedovning
och narkos.

GANFORT kan orsaka att ogonfransarna blir morkare och vaxer och
aven gora sa att huden runt 6gonlocket mérknar. Fargen pa iris kan
ocksa bli mérkare med tiden. Dessa férandringar kan vara
bestandiga. Forandringen kan bli mer markbar om bara ena 0gat
behandlas. GANFORT kan orsaka harvaxt vid kontakt med hudytan.

Barn och ungdomar

GANFORT ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och GANFORT

GANFORT kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du
tar, inklusive andra dgondroppar som anvands for att behandla
glaukom. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Tala om for
din lakare om du anvander eller tanker anvanda mediciner som
sanker blodtrycket, hjartmediciner, mediciner som behandlar
diabetes, kinidin (anvands for att behandla hjartbesvar och vissa
typer av malaria) eller mediciner som behandlar depression som
kallas fluoxetin och paroxetin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekpersonal innan
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du anvander detta lakemedel. Anvand inte GANFORT nar du ar
gravid, om inte din lakare sarskilt rekommenderar det.

Anvand inte GANFORT om du ammar. Timolol kan ga over i
brostmjolk. Radfraga din lakare innan du tar nagra mediciner
medan du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

GANFORT kan orsaka dimsyn hos vissa patienter. Kor inte bil eller
anvand maskiner forran symtomen har upphort.

GANFORT innehaller hjalpamnen

GANFORT innehaller ett konserveringsmedel som kallas
bensalkoniumklorid.

Detta lakemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid i varje 3
ml losning vilket motsvarar 0,05 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan absorberas av mjuka kontaktlinser och kan
andra kontaktlinsernas farg. Du bor avlagsna kontaktlinser innan
du anvander detta lakemedel och vanta minst 15 minuter innan de
satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan ocksa ge dgonirritation, sarskilt om du har
torra 0gon eller problem med hornhinnan (det genomskinliga lagret
pa O6gats framsida). Tala med din Idkare om du upplever en
onormal kansla, stickningar eller smarta i 0gat efter att du har
anvant detta lakemedel.

3. Hur du anvander GANFORT

Anvand alltid detta lakemedel enligt l[akarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Rekommenderad dos &r 1 droppe en gang dagligen, antingen pa
morgonen eller pa kvallen, i vart 6ga som ska behandlas. Det ska
tas vid samma tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning
Anvand inte flaskan om forseglingen pa flaskhalsen ar bruten innan
du borjar anvanda den.

1. Tvéatta handerna. Luta huvudet bakat och titta i taket.

2. Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket sa att det bildas en
liten ficka.

3. Vand flaskan upp och ned och tryck tills det kommer en droppe
| varje 0ga som behover behandling.

4. Slapp det nedre dgonlocket och blunda.

5. Fortsatt blunda och tryck med fingertoppen mot det slutna
0gats 6gonvra (dar 6gat moter nasan) och hall kvar i 2
minuter. Detta bidrar till att forhindra att GANFORT sprids till
resten av kroppen.

Om droppen inte kommer i 6gat, forsok igen.

For att forhindra fororening ska du undvika att flaskans spets
kommer i kontakt med 6gat eller nagot annat. Satt tillbaka
skruvkorken och forslut flaskan direkt efter anvandning.
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Om du anvander GANFORT tillsammans med nagot annat
ogonlakemedel ska du vanta minst 5 minuter mellan appliceringen
av GANFORT och det andra lakemedlet. Anvand eventuell
smorjande ogondroppe eller 6gongel sist.

Om du anvant for stor mangd av GANFORT

Om du anvander mera GANFORT an vad du ska ar det osannolikt
att det skulle skada dig allvarligt. Applicera nasta dos pa vanlig tid.
Om du ar bekymrad, vand dig till din lakare eller
apotekspersonalen.

Om du har glomt att anvanda GANFORT

Om du har glomt att ta GANFORT, droppa en droppe sa snart du
kommer ihag det och aterga darefter till din vanliga rutin. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda GANFORT

GANFORT ska anvandas varje dag for att lakemedlet ska fungera
som avsett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Du kan vanligen fortsatta anvanda dropparna, savida inte
biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig, tala med din lakare
eller apotekspersonal. Avbryt inte behandlingen med GANFORT
utan att radfraga din lakare.
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Foljande biverkningar kan forekomma med GANFORT (flergangsdos
och/eller engangsdos):

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Paverkar 6gat

roda ogon

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos 1 till 9 av 100 anvandare

Paverkar 6gat

brannande kansla, klada, stickande kansla, irritation i bindhinnan
(genomskinligt lager i 6gat), ljuskanslighet, 6gonvark, klibbiga
ogon, torra dgon, en kansla av att ha nagot i 6gat, sma skador i
0gats yta med eller utan inflammation, svarigheter att se klart,
rodnad och klada i 6gonlocken, harvaxt runt 6gonen, morkare
hudfarg pa égonlocken, mérkare hudfarg runt égonen, langre
ogonfransar, ogonirritation, rinnande 6gon, svullna 6gonlock,
nedsatt syn.

Paverkan pa andra delar av kroppen:
rinnande nasa, huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos 1 till 9 av 1000 anvandare

Paverkar 6gat

onormal kansla i 6gat, inflammation i iris, svullen bindhinna
(genomskinligt lager i 6gat), smartande ogonlock, trotta dgon,
inatvaxande 6gonfransar, mérkare irisfarg, gonen ser insjunkna
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ut, hdngande 6gonlock, 6gonlocket krymper (forflyttas bort fran
0gats yta och leder till att 6gonlocken inte stangs helt), stramande
hud pa 6gonlocken, morkare 6gonfransar.

Paverkan pa andra delar av kroppen:
andfaddhet.

Biverkningar utan kand frekvens

Paverkar 6gat

cystiskt makulaodem (svullnad av nathinnan i 0gat vilket leder till
nedsatt syn), ogonsvullnad, dimsyn, obehag i 6gat.

Paverkan pa andra delar av kroppen:
andningssvarigheter/vasande andning, symtom pa allergisk
reaktion (svullnad, roda ogon eller hudutslag), forandringar i
smakupplevelse, yrsel, lagre hjartfrekvens, hogt blodtryck,
somnsvarigheter, mardrommar, astma, haravfall, missfargning av
huden runt 6gonen, trotthet.

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvander
ogondroppar innehallande timolol eller bimatoprost och kan
eventuellt forekomma med GANFORT. Liksom andra lakemedel
som appliceras pa 6gonen absorberas timolol i blodet. Detta kan
orsaka liknande biverkningar som ses med betablockerande medel
som ges intravenost (direkt in i ett blodkarl) och/eller oralt (via
munnen). Risken for biverkningar efter anvandning av 6gondroppar
ar lagre an om lakemedlen intas genom munnen eller injiceras.
Biverkningarna som namns inkluderar biverkningar som
forekommer med bimatoprost och timolol som anvands for
behandling av 6gonsjukdomar:
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" Allvarliga allergiska reaktioner med svullnad och
andningssvarigheter som kan vara livshotande.

" Lagt blodsocker.

- Depression, minnesforlust, hallucination.

- Svimning, stroke, minskat blodflode till hjarnan, forsamring av
myastenia gravis (forvarrad muskelsvaghet), stickande kansla.
- Nedsatt kansel i 0gats yta, dubbelsyn, nedfallande 6gonlock,
separation av ett av lagren inuti 6gongloben efter operation for
att minska trycket i 6gat, inflammation i 0gats yta, blodning i
0gats bakre delar (blodning i nathinnan), inflammation inuti
0gat, okad blinkning.

" Hjartsvikt, oregelbundna eller uteblivna hjartslag, langsamma
eller snabba hjartslag, dverskott pa vatska (huvudsakligen
vatten) som ansamlas i kroppen, brostsmarta.

- Lagt blodtryck, svullna eller kalla hander, fotter och extremitet
er som orsakas av att blodkarlen dras ihop.

"~ Hosta, forsamring av astma, forsamring av kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL).

" Diarré, buksmartor, illamaende och krédkningar,
matsmaltningsproblem, muntorrhet.

" Roda fjallande flackar pa huden, hudutslag.

" Muskelsmarta.

- Nedsatt sexlust, sexuell dysfunktion.

- Svaghet.

" Forhojda varden pa de blodtester som visar hur din lever
fungerar.

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar
innehallande fosfat:

Detta lakemedel innehaller 0,38 mg fosfater i varje 3 ml [6sning
vilket motsvarar 0,95 mg/ml. Om du har drabbats av en svar skada
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pa framsidan av det genomskinliga lagret pa 6gats framsida
(hornhinnan) kan fosfater i mycket sallsynta fall orsaka grumliga
flackar pa hornhinnan pa grund av kalkavlagringar under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur GANFORT ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Efter det att du oppnat forpackningen finns det risk for fororening
av I6sningen vilket kan orsaka infektioner. Du maste darfor kasta
flaskan fyra veckor efter det att du Oppnat forpackningen forsta
gangen, aven om det fortfarande finns nagra droppar kvar. For att
hjalpa dig att komma ihag, skriv upp det datum du 6ppnade
flaskan i faltet pa kartongen.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar bimatoprost 0,3 mg/ml och timolol 5
mg/ml motsvarande timololmaleat 6,8 mg/ml.

* Cvriga innehallsdmnen ar bensalkoniumklorid (som
konserveringsmedel), natriumklorid,
dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat och renat
vatten. Sma mangder saltsyra eller natriumhydroxid kan vara
tillsatt for att ge losningen ratt pH-varde (surhetsgrad).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

GANFORT ar en farglos till svagt gul, klar 6gondropplosning i en
plastflaska. Varje forpackning innehaller endera 1 eller 3
plastflaskor, alla med skruvkork. Varje flaska ar ungefar halvfull
och bestar av 3 ml I6sning. Det ar tillrackligt for 4 veckors
anvandning. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraRe
67061 Ludwigshafen
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Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road
Westport

Co. Mayo
Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Tel: +420 800 188 818

Nederland fsland

AbbVie B.V. Vistor hf.

Tel: +31 (0)88 322 2843 Simi: +354 535 7000
bbnrapus Italia

AnepraH bwarapus EOO[ Allergan S.p.A

Ten.: +359 (0) 800 20 280 Tel: + 39 06 509 562 90
Ceské republika Latvija

Allergan CZ s.r.o. AbbVie SIA

Tel: + 371 676 05000

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 3705 205 3023
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Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KG

Tel.: 00800 222843 33
(gebUhrenfrei)

Tel.: +49 (0) 611 /1720-0

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel.: +36 80 100 101

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

EAAGSa/Kompog

Allergan Hellas Pharmaceuticals
S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

Polska
Allergan Sp.z o.o0.
Tel.: +48 22 256 3700

France
Allergan France SAS
Tél: +33(0)1 49 07 83 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Romania
Allergan S.R.L.
Tel: +40 21 301 53 02
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Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Slovenija

AbbVie Biofarmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (1)32 08 060

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: + 421 800 221 223

Malta
Allergan Pharmaceuticals Ireland
+356 27780331 (MT)

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern
Ireland)

AbbVie Deutschland GmbH & Co.
KG

Tel: +44 (0)1628 561090

Denna bipacksedel andrades senast 06/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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