FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bimatoprost STADA

0,3 mg/ml égondroppar, 16sning i endosbehallare
bimatoprost

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bimatoprost STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bimatoprost STADA
3. Hur du anvander Bimatoprost STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bimatoprost STADA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bimatoprost STADA ar och vad det anvands for

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml engangsdos ar ett lakemedel som anvands vid glaukom (grén starr) och tillhér
en grupp lakemedel som kallas prostamider.

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml engangsdos anvands for att minska hogt tryck i 6gat hos vuxna. Detta
lakemedel kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra dgondroppar som kallas betablockerare, och
som ocksa sanker trycket.

| 6gat finns en klar vatska som ger dgat naring. Vatska rinner standigt ut ur 6gat och ny bildas kontinuerligt.
Om vatskan inte kan rinna ut tillrackligt snabbt, 6kar trycket inne i 6gat. Detta lakemedel verkar genom att

Oka den vatskemangd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i 6gat. Om ett férhojt égontryck inte sanks

kan det leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden kan synen skadas.

Detta lakemedel innehaller inte konserveringsmedel.

Bimatoprost som finns i Bimatoprost Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Bimatoprost STADA

Anvand inte Bimatoprost STADA

® om du ar allergisk mot bimatoprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Bimatoprost Stada engangsdos.

Tala med din lakare eller apotekspersonal om

du har problem med andningen

du har lever- eller njurbesvar

du har opererats for gra starr

du har, eller har haft, 1agt blodtryck eller langsam hjartrytm
du har haft en inflammation eller virusinfektion i 6gat.

Under behandlingen kan Bimatoprost Stada engangsdos orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pa grund av
fettforlust i dgonomradet vilket kan leda till ihopsjunkna dgon (enoftalmos), hangande 6gonlock (ptos), att
huden runt dina 6gon spanns (involution av dermatokalas) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera
synlig (inferior scleral show). Férandringarna ar vanligtvis milda men om de &r uttalade kan de paverka ditt
synfalt. Férandringarna kan férsvinna om du slutar ta Bimatoprost Stada engangsdos. Bimatoprost kan
ocksd medfora att dgonfransarna vaxer och blir morkare och dven gora sa att huden runt dgonlocket
morknar. Fargen pa iris kan ocksa bli mérkare. Dessa férandringar kan bli bestandiga. Férandringarna kan
bli mer markbara, om bara ena 6gat behandlas.

Barn och ungdomar

Bimatoprost har inte testats pa barn under 18 ar och bor darfor inte anvandas av patienter under 18 ar.

Andra lakemedel och Bimatoprost STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Bimatoprost ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.
Bimatoprost kan ga 6ver i brostmjolk, darfor bor du inte amma under behandling med detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Synen kan bli suddig strax efter du droppat Bimatoprost Stada engangsdos. Kor inte bil och anvand inte
maskiner, forran du kan se klart igen.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bimatoprost STADA innehaller fosfat

Detta ldkemedel innehaller 0,96 mg fosfat per ml I6sning.
Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvadnder Bimatoprost STADA

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering

Rekommenderad dos fér vuxna ar en droppe dagligen, pa kvéllen, en géng dagligen i vart 6ga som ska
behandlas. En behallare racker till att behandla bada 6gonen.

Anvand inte mer &n en gang per dag eftersom behandlingseffekten dd kan minskas.

Anvandning
Bimatoprost Stada engangsdos ska endast anvéndas i 6gat.

Anvandningens varaktighet
Bimatoprost Stada engangsdos ska anvandas varje dag for att fungera ordentligt.

Bruksanvisning

Se till att endosbehallaren ar hel fére anvandning. Losningen ska anvandas omedelbart efter dppnandet.
For att undvika kontaminering, 13t inte den 6ppna anden av endosbehallaren rora vid ditt 6ga eller vid
nagot annat.

Applicera dina 6gondroppar pa foljande satt:

1. Tvatta handerna fére anvandning och sitt eller sta bekvamt och 6ppna sedan aluminiumspasen som
innehaller en remsa med 5 individuella endosbehallare.

2. Riv loss en endosbehallare fran remsan genom att trycka latt fran motsatt sida av éppningen av
behallaren (fig. 1).

3. Oppna endosbehallaren genom att vrida vingen en omgang om 360 ° (fig. 2).

4. Luta huvudet bakat och dra ned det undre 6gonlocket med ett finger for att bilda en ficka mellan
dgonlocket och dgat.

5. Placera spetsen pa endosbehallaren bredvid 6gat utan att rora vid det; pressa forsiktigt in behallaren
for att I13gga en droppe i det eller de drabbade 6gonen enligt din ldkares anvisningar (fig. 3). Om en
droppe kommer utanfor égat, forsok igen.

6. Hall 6gat slutet och tryck med fingertoppen mot det slutna 6gats 6gonvra (dar 6gat moter nasan) och
hall kvar i 1 minut (fig. 4). Torka bort eventuellt 6verfléd som runnit ned pa kinden.

7. Kassera endosbehallaren efter att du har anvant den, dven om det finns lite 16sning kvar for att
undvika kontaminering av den konserveringsfria l6sningen.
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8. Forvara de aterstaende behallarna i ytterkartongen och i aluminiumpasen; om det finns nagra
behallare kvar 7 dagar efter att pasen 6ppnats ska de kastas sakert och en ny pase 6ppnas. Det ar
viktigt att du fortsatter att anvanda dgondropparna enligt lakarens foreskrifter.

fig. 2 fig. 3 fig. 4
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Anvéndare av kontaktlinser

Om du anvander kontaktlinser, ta ut dem innan du anvander lakemedlet. Vanta 15 minuter nar du anvant
dropparna och innan du satter in linserna igen.

Om du anvénder Bimatoprost Stada engdngsdos tillsammans med andra 6gonlakemedel
Vanta minst 5 minuter mellan anvandning av Bimatoprost Stada engangsdos och det andra
6gonlakemedlet.

Om du anvant for stor mangd av Bimatoprost STADA

Om du anvander mera av detta lakemedel an vad du borde, ar det osannolikt att det skulle skada dig
allvarligt. Ta nasta dos pa vanlig tid. Om du ar bekymrad, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Bimatoprost STADA

Om du har glémt att anvénda detta lakemedel, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihdg det och
aterga sedan till din regelbundna rutin.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du slutar att anvdanda Bimatoprost STADA

Om du slutar att anvénda Bimatoprost Stada engangsdos kan trycket i ditt 6ga 6ka. Tala darfér med din
lakare innan du avbryter denna behandling.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Paverkar omradet omkring 6gat

® |att rodnad (upp till 24 % av patienterna)
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® fettforiust i 6gonomradet vilket kan leda till férdjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna dgon
(enoftalmos), hangande dgonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spanns (involution av
dermatokalas) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig (inferior scleral show).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Paverkar 6gat

sma bristningar pa 6gats yta, med eller utan inflammation
irritation

kliande 6gon

smarta

torra 6gon

en kansla av skrap i 6gat

langre 6gonfransar

morkare hudfarg runt 6gat

réda 6gonlock

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Paverkar 6gat

trotta dgon

ljuskanslighet

morkare irisfarg

kliande och svullnad dgonlock

tarar

svullnad i det genomskinliga lagret som tacker égats yta
dimsyn

Paverkar kroppen i dvrigt

® huvudvark
® harvaxt runt 6gat

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Paverkar 6gat

® klibbiga 6gon
® obehag i 6gat

Paverkar kroppen i dvrigt

astma

forsamring av astma

férsamring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

andndd

symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
yrsel

forhojt blodtryck
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® missfargning av huden runt 6gat.

Forutom biverkningarna for bimatoprost 0,3 mg/ml engangsdos har foljande biverkningar setts vid
flerdosberedning med konserveringsmedel av bimatoprost 0,3 mg/ml och kan upptrada hos patienter som
tar engangsdos av bimatoprost 0,3 mg/ml:

svidande kansla i 6gat

allergisk reaktion i 6gat

inflammerade dgonlock

svarighet att se skarpt

férsamrad syn

mérkare 6gonfransar

blédning i nathinnan

inflammation inuti 6gat

cystiskt makulaédem (nathinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till férsamrad syn)
irisinflammation

ryckningar i 6gonlocken

ogonlocket krymper ihop och flyttar sig fran dgats yta
illamaende

hudrodnad runt 6gat

svaghet

forhojda levervarden.

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar innehallande fosfat
I mycket sallsynta fall har patienter med svara skador pa den genomskinliga ytan pa 6gats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pa grund av kalkavlagringar under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bimatoprost STADA ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa endosbehallaren, pasen och kartongen efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara endosbehallaren i originalférpackningen och i pasen. Ljuskanslig.
Nar dospasen har 6ppnats ska endosbehallarna anvandas inom 7 dagar. Kassera oanvanda endosbehallare

efter den tiden. Endosbehallare maste anvandas omedelbart efter 6ppnandet, eventuell kvarvarande
produkt maste kasseras.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel 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

® Den aktiva substansen ar bimatoprost. En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost.
® (Qvriga innehdllsamnen &r natriumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat,
vatten for injektionsvatskor, saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bimatoprost Stada engangsdos ar en klar, farglos 16sning i 0,4 ml genomskinliga endosbehallare av
polyeten i dospasar av PET/aluminium/PE. Varje dospase innehaller 5 endosbehallare.

Férpackningsstorlekar

30 x 0,4 ml (6 pasar med 5 endosbehallare)
90 x 0,4 ml (18 pasar med 5 endosbehallare)
100 x 0,4 ml (20 pasar med 5 endosbehallare)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Tillverkare

Genetic S.p.A.

Via Giuseppe Della Monica 26
84083 Castel San Giorgio, Italy
(Administratdrskontor)
Contrada Canfora Z. I.

84084 Fisciano, Italy

(Fabrik)

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-08
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