INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

BIMATOPROST STADA 0,3 mg/ml, gjendraber, oplgsning.
bimatoprost

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Bimatoprost Stada 0,3mg/ml
Sadan skal du bruge Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Bimatoprost er et legemiddel til behandling af glaukom. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes
prostamider.

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

@jet indeholder en klar, vandig veeske, som giver naring til gjet. Vasken lgber konstant ud af gjet, og der
dannes ny vaske som erstatning. Safremt vaesken ikke kan lgbe hurtigt nok veek, stiger trykket i gjet. Dette
leegemiddel virker ved at gge den mangde vaeske, der lgber vaeek. Hermed nedsattes trykket i gjet. Safremt
det forhgjede tryk ikke nedsattes, kan det medfare en sygdom, der hedder gran steer (glaukom), og maske
skade dit syn.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE BIMATOPROST STADA 0,3 mg/ml

Laegen kan have forskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml:

- Hvis du er overfglsom (allergisk) overfor bimatoprost eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- Hvis du tidligere har mattet ophare med at anvende gjendraber pa grund af konserveringsmidlet
benzalkoniumchlorid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, far du bruger Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du ber tale med Deres leege hvis:
- Du har andedraetsproblemer.
- Du har lever- eller nyreproblemer.
- Du tidligere er blevet opereret for gra ster.
- Du har tarre gjne.
- Du har eller har haft problemer med din hornhinde (den forreste gennemsigtige del af gjet).
- Du bruger kontaktlinser (se ”Bimatoprost Stada indeholder benzalkoniumchlorid”).
- Du har eller har haft lavt blodtryk eller langsom hjerterytme (puls).
- Du har haft en virusinfektion eller beteendelse i gjet.

Under behandling kan bimatoprost forarsage tab af fedtveev omkring gjet, hvilket kan medfare, at dine
gjenlagsfure bliver dybere, dine gjne ser indsunkne ud (enoftalmi), dine gverste gjenldg kommer til at haenge
(ptose), huden omkring dine gjne bliver stram (involution af dermatochalase), og at den nederste hvide del af
dine gjne bliver mere synlig (synlig inferior sclera). Forandringerne er typisk milde, men hvis de er udtalte
kan de pavirke synsfeltet. Forandringerne kan forsvinde, hvis du holder op med at bruge bimatoprost.
Bimatoprost kan maske forarsage, at dine gjenvipper bliver markere og vokser, samt fa huden omkring
gjenlaget til at blive markere. Farven pa regnbuehinden (iris) kan ogsa blive markere. Disse forandringer kan
maske blive permanente. Forandringen bemarkes mere, safremt kun det ene gje behandles.

Bgrn og unge
Bimatoprost er ikke afpravet pa bgrn under 18 ar og ber derfor ikke anvendes af patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Bimatoprost Stada
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Bimatoprost Stada udskilles maske i meelken og ma derfor ikke anvendes af ammende kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive slgret i en kort periode lige efter inddrypning af bimatoprost. Derfor bgr du ikke kare bil
eller betjene maskiner, far synet er Klart igen.

Bimatoprost Stada indeholder benzalkoniumchlorid
Dette legemiddel indeholder 0,05 mg benzalkoniumchlorid i hver 1 ml.

Benzalkoniumchlorid kan blive absorberet af blgde kontaktlinser og kan andre farven af kontaktlinserne.
Tag kontaklinserne ud inden du bruger dette leegemiddel og vent 15 minutter med at satte dem i igen.

Benzalkoniumchlorid kan give irritation af gjnene sarligt hvis du har tarre gjne eller forstyrrelser i
hornhinden (det klare lag foran pa gjet). Hvis du oplever, at dine gjne ikke fgles som de plejer, meerker en
stikkende fornemmelse eller smerte i gjnene efter brug af dette leegemiddel, skal du tale med din lzege.

Bimatoprost 0,3 ma/ml indeholder phosphater
Dette legemiddel indeholder 0,95 mg i hver 1 ml.

3. SADAN SKAL DU BRUGE BIMATOPROST STADA 0,3 mg/ml

Tag altid Bimatoprost Stada ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
leegen eller apotekspersonalet.



Bimatoprost ma kun anvendes som gjendraber. Den anbefalede dosis er 1 drabe Bimatoprost Stada en gang
daglig om aftenen i det gje/de gjne, som skal behandles.

Hvis du bruger anden gjenmedicin, skal der ga mindst fem minutter imellem, at du bruger Bimatoprost Stada
og den anden gjenmedicin.

De ma ikke bruge Bimatoprost Stada mere end en gang daglig, da det kan nedsztte behandlingens virkning.
Brugsvejledning:
Anvend ikke flasken, hvis forseglingen pa flaskehalsen er brudt, fer den tages i brug for ferste gang.

1 2. 3. 4.

_

1. Vask handerne. Laeg hovedet tilbage og se op i loftet.

2. Treek 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.
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Eventuelt overskydende lzegemiddel, som lgber ned af kinden tarres veek.
Safremt draben lgber ved siden af gjet, dryppes igen.

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

Hvis du har brugt for meget Bimatoprost Stada

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Bimatoprost Stada end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler sig utilpas).

Hvis du har brugt for meget bimatoprost, er det usandsynligt, at det skulle forarsage nogen skade. Naeste
dosis tages pa det seedvanlige tidspunkt. Hvis du er bekymret, sa kontakt din leege eller apotek.

Hvis du har glemt at bruge Bimatoprost Stada

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

Hvis du holder op med at bruge Bimatoprost Stada

Bimatoprost Stada bgr bruges hver dag for at opna fuld effekt. Hvis du holder op med at bruge Bimatoprost
Stada, kan trykket i dit gje stige. Tal derfor med din leege, inden behandlingen afbrydes.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

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

Meget almindelige bivirkninger
Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter



Pavirker gjenomradet

» Lengere gjenvipper (hos op til 45%)

* Let radme (hos op til 44%)

* Klge (hos op til 14%)

* Tab af fedtvaeyv i gjenomradet, som kan fere til fordybning af gjenlagsfuren, indfaldne gjne (enoftalmi),
hangende gjenlag (ptose), stramning af huden omkring gjet (involution af dermatochalase), og den
nederste hvide del af gjet bliver mere synlig (synlig inferior sclera).

Almindelige bivirkninger

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

* Allergisk reaktion i gjet

* Jjentraethed

* Lysfolsomhed

* Morkere hudfarve omkring ojet

» Morkere gjenvipper

* Smerter

* En fornemmelse af, at have noget i gjet
» Sammenklebende gjne

* Morkere irisfarve

* Sloret syn

* [rritation

* Braenden

* Betaendte, rede og klgende gjenlag

* Tareflad

* Torhed

* Forveerring af synet

* Sleret syn

* ¥dem 1 gjets bindehinde

* Sma brud i gjets slimhinde med eller uden betandelse

Bivirkninger i kroppen

* Hovedpine

* @gning i blodpreve-resultater, der viser, hvordan din lever virker
* Forhgjet blodtryk

Ikke almindelige bivirkninger

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

Bivirkninger i gjet

* Cystoidt makulagdem (nethinden i gjet svulmer op, s man fér darligere syn)
* Vaevsirritation i gjet

* Bladning i nethinden

* Hevede gjenlag

* Sitrende gjenlag

* Ojenlaget beveeger sig vk fra gjets overflade

* Regdme af huden omkring gjet

Bivirkninger i kroppen

e Kvalme

e Svimmelhed

* Mathed

* Harvaekst rundt om gjet




Bivirkninger, hvor hyppigheden er ukendt
Bivirkninger i gjet
» Ubchag i gjnene

Bivirkninger i kroppen

» Astma

* Forveerring af astma

* Forveerring af sygdommen kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

*» Kortandethed

o Symptomer pa allergisk reaktion (havelse, radme i gjet og hududslet)
o Misfarvning af huden (periokular)

Andre bivirkninger indberettet fra gjendraber, der indeholder phosphater
Hvis du lider af alvorlige skader pa den forreste klare del af gjet (hornhinden) kan phosphater i meget
sjeeldne tilflde medfare uklare pletter pa hornhinden, som skyldes dannelse af kalk i lgbet af behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5.  OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star 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 abning bar De skrive denne dato ned i feltet pa
kartonen.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml indeholder:
- Aktivt stof: Bimatoprost. 1 ml oplgsning indeholder 0,3 mg bimatoprost.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

Udseende og pakningsstarrelser

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml er en farvelgs, klar gjendrabeoplgsning i en pakning, der indeholder enten 1
plastflaske eller 3 plastflasker med skruelag. Hver flaske er ca. halvt fyldt og indeholder 2,5 ml eller 3 ml
oplasning. Det er tilstraekkeligt til 4 ugers forbrug.

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Tjekkiet: Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Danmark: Bimatoprost STADA

Finland: Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml silmatipat, liuos

Frankrig: BIMATOPROST EG 0,3 mg/ml, collyre en solution
Tyskland: Bimatroprost AL 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung
Italien: BIMATOPROST EG 0,3 mg/ml collirio, soluzione
Luxembourg: Bimatoprost EG 0,3mg/ml collyre en solution

Holland: Bimatoprost CF 0,3 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Spanien: Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml colirio en solucién EFG
Sverige: Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Denne indleegsseddel blev senest revideret december 2023



