GANFORT® 0,3 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplesning, i enkeltdosisbeholder

Indlegsseddel: Information til brugeren

Bimatoprost/timolol

02-2016
FNP074595-3

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.
- Sporg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
- Laegen har ordineret GANFORT til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indholdssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge GANFORT enkeltdosis
3. Sadan skal De bruge GANFORT enkeltdosis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

GANFORT enkeltdosis indeholder to forskellige aktive stoffer
(bimatoprost og timolol), som begge nedsetter trykket i gjet.
Bimatoprost tilhgrer en gruppe legemidler, der kaldes prostamider, og
er en prostaglandinanalog. Timolol tilhgrer en gruppe legemidler, der
kaldes betablokkere.

@jet indeholder en klar, vandig vaeske, som giver nearing til gjet.
Vaesken lgber konstant ud af gjet, og der dannes ny vaeske som
erstatning. Safremt vaesken ikke kan lgbe hurtigt nok ud, stiger trykket
i gjet, og til sidst vil den kunne beskadige synet (en sygdom, der
kaldes glaukom eller grgn steer). GANFORT enkeltdosis virker ved at
nedsztte dannelsen af vaske og samtidig sge den mangde vaeske, der
leber ud. Hermed nedsattes trykket i gjet.

GANFORT enkeltdosis gjendraber anvendes til behandling af
forhgjet tryk i gjet hos voksne, inklusive zldre. Dette forhgjede
tryk kan medfgre gren steer. Deres laege vil ordinere GANFORT
enkeltdosis til Dem, nar andre gjendraber med betablokkere eller
prostaglandinanaloger ikke har virket tilstraeekkeligt alene.

Dette leegemiddel indeholder ingen konserveringsmidler.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge GANFORT
enkeltdosis

Brug ikke GANFORT enkeltdosisgjendraber, oplesning

- hvis De er allergisk over for bimatoprost, timolol, betablokkere eller
et af de gvrige indholdsstoffer i GANFORT enkeltdosis (anfert i
punkt 6)

- hvis De har eller tidligere har haft andedraetsproblemer sasom astma,
sveer kronisk obstruktiv bronkitis (alvorlig lungesygdom, som kan
give hvaesende vejrtreekning, andengd og/eller langvarig hoste)

- hvis De har hjerteproblemer sasom lav hjerterytme, hjerteblok eller
hjertesvigt

Advarsler og forsigtighedsregler

For De bruger dette leegemiddel, skal De fortelle Deres leege, hvis De

har eller tidligere har haft

- koronar hjertesygdom (symptomerne kan for eksempel
vaere brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller
kvaelningsfornemmelser), hjertesvigt, for lavt blodtryk

- rytmeforstyrrelser i hjertet, sasom langsom hjerterytme

- andedratsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

- sygdom, der giver darligt blodomlgb, sdsom Raynauds sygdom eller
Raynauds syndrom

- overaktiv skjoldbruskkirtel, da timolol kan skjule tegn og symptomer
pa skjoldbruskkirtelsygdom

- diabetes, da timolol kan skjule tegn og symptomer pa for lavt
blodsukker

- alvorlige allergiske reaktioner

- lever- eller nyreproblemer

- problemer med gjets overflade

- losnelse af et af lagene i gjeablet efter en operation for at nedsaette
trykket i gjet

- kendte risikofaktorer for makulagdem (hzvelse af nethinden i gjet,
hvilket forer til nedsat syn), for eksempel operation for gra steer.

Fortael Deres lege, at De bruger GANFORT enkeltdosis, inden De
bedpves fgr en operation, da timolol kan andre virkningen af noget af
den medicin, der anvendes til bedgvelse.

GANFORT enkeltdosis kan maske forarsage, at Deres gjenvipper bliver
mgrkere og vokser, samt fa huden omkring gjenlaget til at blive
morkere. Farven pa iris kan ogsa blive mgrkere med tiden. Disse
forandringer kan maske blive permanente. Forandringen bemarkes
mere, safremt kun det ene gje behandles.

Bgrn og unge
GANFORT enkeltdosis bgr ikke bruges af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med GANFORT enkeltdosis

GANFORT kan pavirke eller pavirkes af anden medicin, som De bruger,
herunder andre gjendraber til behandling af grgn staer (glaukom).
Fortael altid til legen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Forteel det til leegen, hvis De tager
eller har tenkt Dem at tage blodtrykssenkende medicin, hjertemedicin,
medicin til behandling af sukkersyge (diabetes), quinidin (anvendes

til at behandle hjertelidelser og visse typer malaria) eller medicin mod
depression, som kaldes fluoxetin og paroxetin.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid,
eller planlagger at blive gravid, skal De spgrge deres leege eller
apotekspersonalet til rads, fer De bruger dette leegemiddel. Brug ikke
GANFORT enkeltdosis, hvis De er gravid, medmindre leegen alligevel
anbefaler det.

Brug ikke GANFORT enkeltdosis, hvis De ammer. Timolol kan komme ud
i Deres modermaelk. Sperg Deres laege til rdds, inden De bruger nogen
form for medicin, mens De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hos nogle patienter kan GANFORT enkeltdosis give uskarpt syn. Ker
ikke bil eller motorcykel og lade vaere med at cykle, for symptomerne
er vaek. Lad veaere med at arbejde med vaerktej eller maskiner, for
symptomerne er vak.

3. Sadan skal De bruge GANFORT enkeltdosis

Brug altid GANFORT enkeltdosis ngjagtigt efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Den sadvanlige dosis er en drabe én gang dagligt enten om morgenen
eller om aftenen i hvert gje, der skal behandles. Dryp gjet/sjnene pa
samme tidspunkt hver dag.

Brugsanvisning

Vask haender fgr brug. Kontrollér, at enkeltdosisbeholderen er intakt
for brug. @jendraberne skal anvendes umiddelbart efter &bning. For at
undga forurening ma den abne ende af endosisbeholderen ikke bergre
Deres gje eller noget andet.
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1. Riv 1 enkeltdosisbeholder af strippen.

2. Hold enkeltdosisheholderen opret (med hatten pegende opad) og
vrid hatten af.

3. Traek forsigtigt ned i det nederste gjenlag, sa der dannes en lomme.
Vend bunden i vejret pa enkeltdosisbeholderen og klem den, sa der
dryppes 1 drabe i det/de bergrte gje/gjne.

4. Hold gjet lukket, tryk fingeren mod gjenkrogen pé det lukkede gje
(der, hvor gjet mader nzesen) og hold i 2 minutter. Dette er med til
at forhindre, at GANFORT kommer ud i resten af kroppen.

5. Smid enkeltdosisbeholderen vak, nar De har brugt den, ogsa selvom,
der er gjendréber tilbage i den.

Dryp igen, hvis draben lgber ved siden af gjet. Tor eventuel
overskydende gjendraber, som lgber ned ad kinden, vak.

Hvis De bruger GANFORT enkeltdosis sammen med anden gjenmedicin,
skal der ga mindst 5 minutter mellem, at De pafgrer GANFORT enkeltdosis
og den anden medicin. @jensalve eller gjengel skal bruges sidst.

Hvis De har brugt for meget GANFORT enkeltdosis

Hvis De har brugt for meget GANFORT enkeltdosis, er det usandsynligt,

at det skulle forarsage alvorlige skader. Dryp med naeste dosis pa det
sedvanlige tidspunkt. Kontakt lagen eller apoteket, hvis De er bekymret.

Hvis De har glemt at bruge GANFORT enkeltdosis

Hvis De glemmer at bruge GANFORT enkeltdosis, inddryppes en enkelt
drabe, sa snart De husker det. Fortsaet derefter den normale rutine. De
ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge GANFORT enkeltdosis
For at opna den fulde virkning skal GANFORT enkeltdosis bruges hver dag.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. Man kan som regel fortsette med at bruge
draberne, medmindre virkningerne er alvorlige. Tal med legen eller
apotekspersonalet, hvis De er bekymret. De ma ikke holde op med at
bruge GANFORT enkeltdosis uden at tale med legen.

Sandsynligheden for at fa en bivirkning angives som falger.

Meget almindelig Forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere

Almindelig Forekommer hos 1 til 9 brugere ud af 100

Ikke almindelig
Ikke kendt

Forekommer hos 1 til 9 brugere ud af 1.000

Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data

Falgende bivirkninger kan forekomme med GANFORT enkeltdosis:
Meget almindelig: Rade gjne

Almindelig: Bivirkninger i gjet

Sma brud i gjets overflade med inflammation
(beteendelse), gjenirritation, irritation af bindehinden
(ejets gennemsigtige lag), klgende gjne, gjensmerter,
fornemmelse af at have noget i gjet, tarre gjne,
rindende gjne, rgde gjenldg, lysfelsomhed, lengere
gjenvipper.

Bivirkninger andre steder i kroppen
Hovedpine, mgrkere hudfarve rundt om gjet.

Ikke almindelig: Bivirkninger i gjet
Unormal folelse i gjet, kloende gjenldg, haevede
gjenldg, trette gjne, morkfarvning af gjenvipperne

Bivirkninger andre steder i kroppen
Treethed.

Yderligere bivirkninger er set hos patienter, der brugte GANFORT
(flerdosisformulering), og kan derfor forekomme med GANFORT
enkeltdosis:
Svimmelhed, sma brud i gjets overflade, klistrede gjne,
synsforstyrrelser, iris-inflammation, havet bindehinde
(ejets gennemsigtige lag), gjenldgsinflammation,
pjenlagssmerter, nedsat syn, indadvoksende
gjenvipper, mgrkere irisfarve, indsunket gje,
pjenlag har flyttet sig fra gjets overflade, cystoidt
makulagdem (haevelse af nethinden inden i gjet,
hvilket giver synsnedsattelse), lebende naese,
kortandethed, vejrtraekningsbesvaer/hvaesende
vejrtreekning, harveekst omkring gjet.

Yderligere bivirkninger er set hos patienter, der brugte gjendraber med
bimatoprost og kan derfor forekomme med GANFORT enkeltdosis:
Allergisk reaktion i gjet, traekninger i gjenlag, bledning bagtil i gjet
(retinablgdning), betzendelse i gjet, sloret syn

Forhgjet blodtryk

Svaghed

Kvalme

Stigning i blodprave til bestemmelse af leverfunktion

Yderligere bivirkninger er set hos patienter, der brugte gjendraber med
timolol, og kan derfor forekomme med GANFORT enkeltdosis. Ligesom
andre leegemidler, der kommes i gjet, optages timolol i blodet. Det

kan give bivirkninger, der ligner dem, der ses med “intravengse” og/
eller “orale” betablokkere. Sandsynligheden for at fa bivirkninger efter
anvendelse af gjendraber er lavere end, nar medicin for eksempel tages
gennem munden eller indsprgjtes. De kendte bivirkninger omfatter
reaktioner, der ses inden for legemiddelklassen betablokkere, nar de
anvendes til behandling af gjenlidelser:

Alvorlige allergiske reaktioner med hzevelse og dndengd, der kan vare
livstruende; allergiske reaktioner (herunder udsleet, kloe, nzldefeber)
Lavt blodsukker

Sgvnbesvar, mareridt, depression, hukommelsestab

Besvimelse, slagtilfeelde, nedsat blodtilfersel til hjernen, forvaerring
af myasthenia gravis (gget muskelsvaekkelse), prikkende fornemmelse,
svimmelhed

Nedsat folelse i gjets overflade, dobbeltsyn, nedhangende gjenlag,
adskillelse af et af lagene inden i gjezblet efter kirurgi for at nedsaette
trykket i gjet, betendelse i gjets overflade, tagesyn

Hjertesvigt, uregelmaessig eller standset puls, langsom puls, langsom
eller hurtig hjerterytme, ophobning af for meget vaeske, hovedsageligt
vand, i kroppen, brystsmerter

For lavt blodtryk, havede eller kolde hander, fodder, arme eller ben
som fglge af forsnaevring af blodkarrene

Hoste

Diarré, mavesmerter, kvalme og opkastning, @ndret smagssans,
fordgjelsesbesvaer, ter mund

Rode, skeellede pletter pd huden, udslaet pa huden, hartab
Muskelsmerter

Nedsat sexlyst, seksuel dysfunktion

Svaghed

Andre indberettede bivirkninger med gjendraber, der indeholder fosfater
I meget sjeldne tilfeelde har nogle patienter med alvorlige skader pa
den forreste klare del af gjet (hornhinden) udviklet uklare pletter pa
hornhinden, som skyldes dannelse af kalk i lgbet af behandlingen.

Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis
De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar GANFORT enkeltdosis utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke GANFORT enkeltdosis efter den udlebsdato (EXP), der star pa
enkeltdosisbeholderen og péa asken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug og indeholder ingen
konserveringsmidler. Eventuelt ubrugte gjendraber ma ikke gemmes.

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringstemperatur for dette
legemiddel. Opbevar enkeltdosisbeholderne i posen for at beskytte
dem mod lys og fugt. Nar posen er dbnet, skal enkeltdosisheholderne
bruges inden for 7 dage.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
GANFORT enkeltdosis indeholder:

e Aktive stoffer: Bimatoprost 0,3 mg/ml og timolol 5 mg/ml svarende
til timololmaleat 6,8 mg/ml.

e @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid,
dinatriumphosphatheptahydrat, citronsyremonohydrat og
renset vand. Der kan vaere tilsat sma mangder saltsyre eller
natriumhydroxid, sa oplgsningen har den rette surhedshedgrad (pH).

Udseende og pakningsstarrelse

GANFORT enkeltdosis er en farvelgs til svagt gul oplesning, der leveres
i enkeltdosisbeholdere af plastic, som hver indeholder 0,4 ml.

Pakningerne indeholder enten 1, 6 eller 18 folieposer, som hver
indeholder 5 enkeltdosisbeholdere, hvilket giver henholdsvis 5, 30 eller
90 enkeltdosisheholdere i alt.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfaort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Paralleldistribueret og ompakket af:
2care4

Tgmrervej 9

6710 Eshjerg V

GANFORT® er et registreret varemarke, der tilhgrer ALLERGAN, INC.
Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal
De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:
Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige

Allergan Norden AB

TUf/Puh/Tel: +46 (0)8 594 100 00

Denne indlegsseddel blev senest @ndret 02/2016

De kan finde yderligere oplysninger om GANFORT pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.




Bipacksedel: Information till anvandaren

GANFORT® 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning, i endosbehallare

bimatoprost/timolol

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad GANFORT engangsdos ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur GANFORT engangsdos ska forvaras

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad GANFORT engangsdos &r och vad det anvands for

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

Dina 6gon innehaller en klar, vattenaktig vatska som forsorjer insidan
av 6gat med ndring. Vatska draneras kontinuerligt ut ur 6gat och ny
vatska bildas for att ersatta den. Om vatskan inte kan dréneras ut

ur 6gat tillrdckligt snabbt, byggs trycket i 6gat upp och kan till slut
skada din syn. (Detta &r en sjukdom som kallas glaukom.) GANFORT
engangsdos verkar genom att reducera produktionen av vétska och oka
dranaget av vatska. Pa sa satt sanks trycket i dgat.

GANFORT engangsdos 6gondroppar anvands for att behandla hogt
tryck i 6gat hos vuxna, inklusive dldre. Det hdga trycket kan leda till
glaukom. Din lékare skriver ut GANFORT om andra 6gondroppar som
innehaller betablockerare eller prostaglandinanaloger inte har gett
tillrdckligt stor effekt pa egen hand.

Detta lakemedel innehaller inte konserveringsmedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander GANFORT
engangsdos

Anvind inte GANFORT engangsdos dgondroppar, losning:

- om du ar allergisk mot bimatoprost, timolol, betablockerare eller
mot nagot av 6vriga innehéllsdmnen i GANFORT engangsdos (som
anges i avsnitt 6)

- om du har eller har haft andningsbesvdr sasom astma, allvarlig
kronisk obstruktiv bronkit (allvarlig lungsjukdom som kan leda till
vasande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig hosta)

- om du har hjartproblem sdsom lag hjartfrekvens, hjartblock eller
hjartsvikt.

Varningar och forsiktighet

Informera din ldkare innan du anvénder detta lakemedel 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 skéldkortel eftersom timolol kan dolja tecken och symtom
pa skoldkortelsjukdom

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

- allvarlig allergisk reaktion

- lever- eller njurproblem

- problem med Ggats yta

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

- kanda riskfaktorer for makuladdem (svullnad av ndthinnan i dgat
vilket leder till nedsatt syn), t.ex. operation mot gra starr.

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

GANFORT engangsdos kan orsaka att 6gonfransarna blir morkare och
vaxer och dven gora sa att huden runt 6gat morknar. Fargen pa iris kan
ocksa bli morkare med tiden. Dessa forandringar kan vara bestdndiga.
Férandringen kan bli mer markbar om bara ena dgat behandlas.

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

Andra likemedel och GANFORT engangsdos

GANFORT engangsdos kan paverka eller paverkas av andra lakemedel
som du tar, inklusive andra 6gondroppar som anvénds for att behandla
glaukom. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen
har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel. Tala om for din ldkare om
du anvénder 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 ldkare eller apotekpersonal innan du anvander
detta lakemedel. Anvand inte GANFORT engangsdos nar du &r gravid,
om inte din ldkare sarskilt rekommenderar det.

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

Korformaga och anvdndning av maskiner
GANFORT engangsdos kan orsaka dimsyn hos vissa patienter. Kor inte
bil eller anvand maskiner forrdn symtomen har upphort.

3. Hur du anvdnder GANFORT engangsdos

Anvand alltid GANFORT engangsdos exakt enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller apotek om du &dr
osaker.

Vanlig dos ar 1 droppe en gang dagligen, antingen pa morgonen eller
pa kvillen, i vart 6ga som ska behandlas. Det ska tas vid samma
tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning

Tvatta handerna fore anvandning. Kontrollera att endosbehallaren inte
ar skadad innan du anvander den. Losningen bor anvandas omedelbart

efter Oppnandet. For att forhindra fororening, lat inte endosbehallarens
Gppna dnde komma i kontakt med 6gat eller nagot annat.
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1. Riv loss en endosbehallare fran remsan.

2. Hall endosbehallaren upprétt (med vingen uppat) och vrid loss
vingen.

3. Dra forsiktigt ned det undre dgonlocket sa att det bildas en ficka.
Véand endosbehdllaren upp och ned och tryck tills det kommer en
droppe i varje paverkat 6ga.

4. Hall 6gat slutet och tryck med fingertoppen mot det slutna dgats
6gonvra (dar 6gat méter ndsan) och hall kvar i 2 minuter. Detta
bidrar till att forhindra att GANFORT endos sprids till resten av
kroppen.

5. Kassera endosbehallaren efter att du har anvant den, dven om det
finns lite lGsning kvar.

Om droppen inte kommer i 6gat, forsék igen. Torka bort eventuellt
6verflod som runnit ned pé kinden.

Om du bar kontaktlinser ska du ta ut linserna innan du anvénder detta
ldkemedel. Vanta 15 minuter efter att du har anvéant dropparna innan
du sdtter in kontaktlinserna igen.

Om du anvander GANFORT engangsdos tillsammans med nagot annat
6gonldkemedel ska du vanta minst 5 minuter mellan appliceringen
av GANFORT engangsdos och det andra lakemedlet. Anvédnd eventuell
smorjande 6gondroppe eller 6gongel sist.

Om du anvént for stor mdngd av GANFORT engangsdos

Om du anvander mera GANFORT engangsdos dn vad du ska ar det
osannolikt att det skulle skada dig allvarligt. Applicera nasta dos
pa vanlig tid. Om du &r bekymrad, vdnd dig till din ldkare eller
apotekspersonalen.

Om du har glémt att anvinda GANFORT engangsdos

Om du har glomt att ta GANFORT engéangsdos, 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 anvdnda GANFORT engangsdos
GANFORT engangsdos ska anvandas varje dag for att ldkemedlet ska
fungera som avsett.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan GANFORT engéngsdos orsaka biverkningar
men alla anvdndare behdver inte fa dem. Du kan vanligen fortsatta
anvanda dropparna, savida inte biverkningarna ar allvarliga. Om

du dr orolig, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Avbryt inte
behandlingen med GANFORT engangsdos utan att radfraga din lékare.

Risken for att fa biverkningar beskrivs med féljande kategorier:

Mycket vanliga Paverkar fler an 1 av 10 personer

Vanliga Paverkar 1 till 9 av 100 personer

Mindre vanliga Paverkar 1 till 9 av 1000 personer

Ingen kand frekvens | Frekvensen kan inte berdknas fran tillgéngliga data

F6ljande 6gonbiverkningar kan forekomma med GANFORT engangsdos:
Mycket vanliga: roda 6gon

Vanliga: Péverkar 6gat

Sma skador i 6gats yta med inflammation,
6gonirritation, irriterad bindhinna (genomskinligt
lager i 6gat), klada i 6gonen, 6gonsmarta, en
kansla av att ha nagot i 6gat, torra 6gon, rinnande
6gon, rodnad i 6gonlocken, juskanslighet, langre
ogonfransar

Péaverkar 6vriga delar av kroppen
huvudvark, morkare hudférg runt 6gat

Mindre vanliga: Paverkar 6gat
onormal kénsla i 6gat, kliande 6gonlock, svullna
6gonlock, trotta 6gon, morkare 6gonfransar

Paverkar 6vriga delar av kroppen
trétthet

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvander GANFORT

(flerdosberedning) och kan eventuellt forekomma med GANFORT

engangsdos:
yrsel, sma skador i 6gats yta, klibbiga 6gon,
synrubbningar, inflammation i iris, svullen
bindhinna (genomskinligt lager i dgat),
inflammation i 6gonlock, smartande 6gonlock,
nedsatt syn, inatvaxande 6gonfransar, morkare
irisfarg, insjunkna 6gon, ogonlocket forflyttas bort
fran 6gats yta, cystiskt makulaédem (svullnad av
ndthinnan i dgat vilket leder till nedsatt syn),
rinnande nésa, andfaddhet, andningssvarigheter/
vdsande andning, harvéxt runt 6gat.

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvander
6gondroppar innehallande bimatoprost och kan eventuellt forekomma
med GANFORT engangsdos:

- Allergisk reaktion i 6gat, ryckningar i 6gonlocken, blddning i 6gats
bakre del (blodning i nathinnan), inflammation i 6gat, dimsyn

- Hogt blodtryck

Svaghet

Illamaende

- Forhojda varden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvander

6gondroppar innehallande timolol och kan eventuellt forekomma

med GANFORT engangsdos. Liksom andra lakemedel som appliceras

pa dgonen absorberas timolol i blodet. Detta kan orsaka liknande

biverkningar som ses med betablockerande medel som ges intravendst

(direkt in i ett blodkarl) och/eller oralt (via munnen). Risken for

biverkningar efter anvandning av 6gondroppar ar lagre dn om

ldkemedLlen intas genom munnen eller injiceras. Biverkningarna som
namns inkluderar biverkningar som forekommer med de betablockerare
som anvands for behandling av 6gonsjukdomar:

- Allvarliga allergiska reaktioner med svullnad och andningssvarigheter
som kan vara livshotande, allergiska reaktioner (inklusive hudutslag,
kldda nésselfeber)

- Lagt blodsocker

- Somnsvarigheter, mardrommar, depression, minnesforlust

- Svimning, stroke, minskat blodfldde till hjdrnan, forsdmring av
myastenia gravis (forvarrad muskelsvaghet), stickande kansla, yrsel

- Nedsatt kdnsel i gats yta, dubbelsyn, nedfallande 6gonlock,
separation av ett av lagren inuti 6gongloben efter operation for att
minska trycket i 6gat, inflammation i 6gats yta, dimsyn

- Hjartsvikt, oregelbundna eller uteblivna hjartslag, sankt
hjartfrekvens, ldngsamma eller snabba hjdrtslag, overskott pa vatska
(huvudsakligen vatten) som ansamlas i kroppen, brostsmarta

- Lagt blodtryck, svullna eller kalla hdnder, fotter och extremiteter
som orsakas av att blodkarlen dras ihop

- Hosta

- Diarré, buksmartor, illamaende och krakningar, forandrad
smakupplevelse, matsmaltningsproblem, muntorrhet

- Roda fjallande flackar pa huden, hudutslag, haravfall

- Muskelsmadrta

- Nedsatt sexlust, sexuell dysfunktion

- Svaghet

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.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta
gdller dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet.

5. Hur GANFORT engangsdos ska férvaras
Forvara detta GANFORT engangsdos utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte GANFORT engangsdos efter det utgangsdatum som anges
pa endosbehallaren och pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk och innehaller inte
nagra konserveringsmedel. Spara inte nagon oanvand 6sning.

Inga sarskilda anvisningar gallande forvaringstemperatur. Forvara
endosbehallarna i pasen. Ljuskansligt. Fuktkansligt. Nar en pase har
Oppnats ska innehallet anvandas inom 7 dagar.

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

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

o (vriga innehallsamnen &r natriumklorid, dinatriumfosfatheptahydrat,
citronsyramonohydrat och renat vatten. Sma mangder saltsyra eller
natriumhydroxid kan vara tillsatt for att ge losningen rétt pH-vérde
(surhetsgrad).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

GANFORT engangsdos ar en farglos till svagt gul l6sning i
endosbehallare av plast som var och en innehdller 0,4 ml l6sning.

Varje forpackning innehdller antingen 1, 6 eller 18 foliepasar som var
och en innehaller 5 endosbehallare vilket ger 5, 30 respektive

90 endosbehallare. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning och tillverkare:
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Parallelldistribuerat och ompackat av:

2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark,

Tel. 08 - 68 40 98 40

GANFORT® &r ett registrerat varumérke, som tillhér ALLERGAN, INC.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for
innehavaren av godkannandet for forsdljning:

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: +46 (0)8 594 100 00

Denna bipacksedel dndrades senast 02/2016

Information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska
ldkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.




