Indlaegsseddel: information til brugeren

LUMIGAN 0,3 mg/ml, gjendraber

Bimatoprost

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at lzese den igen.

— Sparg leegen eller p& apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

— Leegen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

— Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml
3. S&dan skal De bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

LUMIGAN er et leegemiddel til behandling af glaukom (gren steer). Det
tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes prostamider.

LUMIGAN gjendraber anvendes til at seenke forhgjet tryk i gjet. LUMIGAN
kan anvendes alene eller sammen med gjendraber, som kaldes beta-
blokkere, der ogsa nedseetter trykket i gjet.

Jjet indeholder en klar, vandig veeske, som giver naering til gjet. Veesken
l@ber konstant ud af gjet, og der dannes ny veeske som erstatning. Safremt
veesken ikke kan Igbe hurtigt nok veek, stiger trykket i gjet. LUMIGAN virker
ved at gge den meengde veeske, der Igber vaek. Hermed nedseettes trykket i
gjet. Safremt det forhgjede tryk ikke nedszettes, kan det medfere en
sygdom, der hedder gran steer (glaukom), og méaske skade Deres syn.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml

Brug ikke LUMIGAN 0,3 mg/ml

— hvis De er overfglsom (allergisk) over for bimatoprost eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

— hvis De tidligere har veeret ngdt til at holde op med at bruge gjendraber pa
grund af en bivirkning ved konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, fgr De bruger LUMIGAN 0,3 mg/ml:

De bgr tale med Deres laege

— Huvis De har &ndedraetsproblemer.

— Hvis De har lever- eller nyreproblemer.

— Huvis De tidligere har faet en gra steeroperation

— Huvis De har tgrre gjne

— Huvis De har eller har haft problemer med Deres hornhinde (den forreste
gennemsigtige del af gjet)

— Hvis De bruger kontaktlinser (se "Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i LUMIGAN 0,3 mg/ml”)

— Huvis De har eller har haft lavt blodtryk eller langsomt hjerteslag

— Hvis De har haft en virusinfektion eller beteendelse i gjet

LUMIGAN kan méske forarsage, at Deres gjenvipper bliver mgrkere og
vokser, samt f huden omkring gjenlaget til at blive markere. Farven pd iris
kan ogsa blive mgrkere med tiden. Disse forandringer kan maske blive
permanente. Forandringen bemaerkes mere, safremt kun det ene gje
behandles.

Bgrn og teenagere
LUMIGAN er ikke afprgvet pa bgrn under 18 ar og bar derfor ikke anvendes
af patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med LUMIGAN:
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller
planlzegger at blive gravid, skal De sparge Deres leege eller apoteket til rads,
far De bruger dette lsegemiddel.

LUMIGAN udskilles méske i maelken, og bar derfor ikke anvendes af
ammende kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Deres syn kan blive slgret i en kort periode lige efter inddrypning af
LUMIGAN. Derfor bar De ikke kare bil eller betjene maskiner, far synet er
klart igen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i LUMIGAN 0,3
mg/ml

Anvend ikke gjendraberne samtidig med, at De baerer kontaktlinser.
Kontaktlinserne kan isaettes igen 15 minutter efter drypning. LUMIGAN

indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid, som kan forarsage
gjenirritation og misfarve blgde kontaktlinser

3. S&dan skal de bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg lzegen eller pa apoteket.

LUMIGAN mé kun anvendes som gjendraber. Den szedvanlige dosis er 1
drabe LUMIGAN en gang daglig om aftenen i det gje/de gjne, som skal
behandles.

Hvis De bruger anden gjenmedicin, skal der g& mindst fem minutter imellem,
at De bruger LUMIGAN og den anden gjenmedicin.

De ma ikke bruge LUMIGAN mere end én gang dagligt, da det kan nedszette
behandlingens virkning.

Brugsvejledning:
Anvend ikke flasken, hvis forseglingen pa flaskehalsen er brudt, fer den
tages i brug farste gang.
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1. Vask heenderne. Laeg hovedet tilbage og se op i loftet.

2. Trzek forsigtigt det nederste gjenlag ned, sa der dannes en lille lomme.
3. Vend flasken og tryk for at udlgse 1 drabe i gjet.

4. Slip det nederste gjenlag, og luk gjet i 30 sekunder.

Eventuelt overskydende lazegemiddel, som Igber ned ad kinden, skal tarres
veek.

Safremt draben Igber ved siden af gjet, dryppes igen.

For at undga infektioner og gjenskade ma flaskespidsen ikke bergre gjet
eller andet. Skru heetten pa igen umiddelbart efter brug.

Hvis De har brugt for meget LUMIGAN 0,3 mg/ml

Hvis De har brugt for meget LUMIGAN, er det usandsynligt, at det skulle
forarsage nogen skade. Neeste dosis tages pa det szedvanlige tidspunkt.
Hvis De er bekymret, s& kontakt Deres laege eller apotek.

Hvis De har glemt at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml

Hvis De har glemt at bruge LUMIGAN, inddryppes en enkelt drabe, sa snart
De husker det. Fortsaet derefter den normale rutine. De ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml

LUMIGAN bgr bruges hver dag for at opna fuld effekt. Hvis De holder op
med at anvende LUMIGAN kan trykket i Deres gje stige, tal derfor med
deres laege inden denne behandling afbrydes.

Spgrg leegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl
4. Bivirkninger

Dette laeegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Meget almindelige bivirkninger
Forekommer hos flere ud af 10 brugere
Bivirkninger i gjet

e Leengere gjenvipper (hos op til 45%)
e Let radme (hos op til 44%)

o Klge (hos op til 14%)

Almindelige bivirkninger

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere
Bivirkninger i gjet

o Allergisk reaktion i gjet

JDjentreethed

Lysfglsomhed

Mgarkere hudfarve omkring gjet

Mgarkere gjenvipper

Smerter

En fornemmelse af, t at have noget i gjet
Sammenkleebende gjne

Markere irisfarve

Slgret syn

Irritation



Breenden

Beteendte, rade og klgende gjenlag

Tareflad

Torhed

Forveerring af synet

Slgret syn

@dem i gjets bindehinde

Sma brud i gjets slimhinde med eller uden betaendelse

Bivirkninger i kroppen

e Hovedpine

o blodpraver for leverfunktion
o Forhgijet blodtryk

Ikke almindelige bivirkninger

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere
Bivirkninger i gjet

e Cystoidt makulagdem (nethinden i gjet svulmer op, sd man far darligere
syn)

Veevsirritation i gjet

Blgdning i nethinden

Heevede gjenlag

Sitrende gjenlag

@jenlaget krymper og bevaeger sig veek fra gjets overflade
Radme af huden omkring gjet

Bivirkninger i kroppen

e Kvalme

e Svimmelhed

e Mathed

o Harvaekst rundt om gjet

Bivirkninger, hvor hyppigheden er ukendt

Bivirkninger i gjet

o jnene virker indsunkne

Bivirkninger i kroppen

e Astma

e Forveerring af astma

e Forvaerring af sygdommen kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
¢ Kortdndethed

Andre bivirkninger indberettet fra gjendraber, der indeholder fosfater

I meget sjeeldne tilfzelde har nogle patienter med alvorlige skader pa den
forreste klare del af gjet (hornhinden) i Igbet af behandlingen udviklet uklare
pletter pa hornhinden, som skyldes dannelse af kalk.

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege, sygeplejerske
eller apoteket, Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette lezegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette lzegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa flaskens etiket
og pa kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Flasken skal kasseres senest fire uger efter farste abning, selv om der
stadig er nogle gjendraber tilbage. Dette forhindrer infektion. For at huske
datoen for farste &bning bgr De skrive denne dato ned i feltet p& kartonen.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

LUMIGAN 0,3 mg/ml indeholder:

— Aktivt stof: Bimatoprost. 1 ml oplgsning indeholder 0,3 mg bimatoprost.

— @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel),
natriumchlorid, dinatriumphosphatheptahydrat, citronsyremonohydrat og
renset vand. Der kan tilseettes sma maengder saltsyre eller
natriumhydroxid for at holde syreniveauet (pH-niveauet) normalt.

LUMIGANSs 0,3 mg/ml udseende og pakningsstgrrelse

LUMIGAN er en farvelgs klar gjendrabeoplgsning i en pakning, der
indeholder enten 1 plastflaske eller 3 plastflasker med skrueldg. Hver flaske
er ca. halvt fyldt og indeholder 3 milliliter oplgsning. Det er tilstreekkeligt til 4
ugers forbrug. Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road
Westport

Co. Mayo
Irland

Paralleldistribueret og ompakket af

EuroPharmaDK
6715 Esbjerg N.

Hvis De vil have yderligere oplysninger om LUMIGAN, skal De henvende
Dem til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Allergan NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 351 24 24

Bbnrapus
EBodapma Al
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika
NEOMED s.r.o.
Tel.: +420 274 008 411

Danmark
Allergan Norden AB
TIf: + 46 (0)8 594 100 00

Deutschland
Pharm-Allergan GmbH
Tel: + 49 (0)7243 501 0

Eesti
Ewopharma AG
Tel: +37 05 248 7350

EAAGSQ
Nexus Medicals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

Espafa
Allergan S.A.
Tel: + 34 91 807 6130

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

Hrvatska
Ewopharma d.o.o.
Tel. + 385 1 6646 563

Ireland
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0)1628 494026

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 561

Kamrpog
Allergan Ltd
TnA: + 44 (0)1628 494026

Latvija
Ewopharma AG
Tel : +37 12 926 5401

Lietuva
Ewopharma AG
Tel : +37 05 248 7350

Luxembourg/Luxemburg
Allergan NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 351 24 24

Magyarorszag

Ewopharma AG Magyarorszagi
Kereskedelmi

Tel: +36 1 200 4650

Malta
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0)1628 494026

Nederland
Allergan n.v.
Tel: + 32 (0)2 351 24 24

Norge
Allergan Norden AB
TIf: + 46 (0)8 594 100 00

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: + 49 (0)7243 501 0

Polska
Allergan Sp. z o.0.
Tel: +48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel : + 351 21 425 3242

Romania
Ewopharma AG Romania
Tel.: +40 21 260 13 44

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: + 386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
NEOMED,s.r.0., pobocka
Bratislava

Tel.: +421 2 434 150 12

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00

Sverige
Allergan Norden AB
Tel: +46 (0)8 594 100 00

United Kingdom
Allergan Ltd
Tel: + 44 (0)1628 494026

Denne indleegsseddel blev senest eendret 12/2013

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det

Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/


www.meldenbivirkning.dk
mailto:sst@sst.dk
http://www.ema.europa.eu/ 

