INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

GANFORT 300 mikrogram/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
Bimatoprost og timoloimaleat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret GANFORT til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de
har de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indholdssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5 Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

GANFORT er gjendraber, der anvendes til behandling af glaukom (grgn
steer). GANFORT indeholder to forskellige aktive stoffer (bimatoprost og
timolol), som begge nedseetter forhgjet tryk i gjet. Bimatoprost tilhgrer en
gruppe leegemidler, der kaldes prostamider. Timolol tilhgrer en gruppe
leegemidler, der kaldes betablokkere.

Jjet indeholder en klar, vandig vaeske, som giver naering til gjet. Veesken
lgber konstant ud af gjet, og der dannes ny vaeske som erstatning.
Safremt vaesken ikke kan lgbe hurtigt nok ud, stiger trykket i gjet, vil den
til sidst kunne beskadige synet. GANFORT virker ved at nedsaette
dannelsen af vaeske og samtidig ege den meengde veeske, der lgber ud.
Hermed nedsaettes trykket i gjet.

GANFORT gjendraber anvendes til behandling af forhgjet tryk i gjet hos
voksne, inklusive zeldre. Dette forhgjede tryk kan medfere gron steer.
Deres lzege vil ordinere GANFORT til Dem, nar andre gjendraber med
betablokkere eller prostaglandinanaloger ikke har virket tilstreekkeligt
alene.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE GANFORT

Brug ikke GANFORT:

o hvis De er allergisk (overfglsom) over for bimatoprost, timolol eller et
af de gvrige indholds-stoffer i GANFORT

o hvis De har andedreetsproblemer i form af astma, eller De tidligere har
haft astma, eller hvis De har sveer kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL)

o hvis De har hjerteproblemer sasom svagt hjerte eller
rytmeforstyrrelser i hjertet

Veer ekstra forsigtig med at bruge GANFORT:

Far De bruger dette leegemiddel, ber De fortzelle Deres lege

hvis De har eller tidligere har haft:

o problemer med hjerte, blodtryk eller andedraet

overaktiv skjoldbruskkirtel

diabetes eller for lavt blodsukker (hypoglykaemi)

alvorlige allergiske reaktioner

lever- eller nyreproblemer

kendte risikofaktorer for makulagdem (haevelse af nethinden i gjet,
hvilket farer til nedsat syn), for eksempel operation for gréa steer.

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

GANFORT ber ikke bruges af bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept. Forteel det til laegen, hvis De tager eller har teenkt Dem at tage
blodtrykssaenkende medicin, hjertemedicin eller medicin mod
sukkersyge.

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

Graviditet og amning

Sperg Deres laege eller apotek til rads, fer De bruger nogen form for

medicin. Forteel det til deres laege, hvis De er gravid eller planlaegger
graviditet. Brug ikke GANFORT, hvis De er gravid, medmindre lsegen
alligevel anbefaler det.

Amning
Brug ikke GANFORT, hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hos nogle patienter kan GANFORT give uskarpt syn. Ker ikke bil eller
motorcykel og lade veere med at cykle, far symptomerne er vaek. Lad
veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner, for symptomerne er
veek.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
GANFORT

GANFORT indeholder et konserveringsmiddel, der hedder
benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kan irritere gjnene og er
kendt for, at misfarve blgde kontaktlinser De ma ikke bruge
gjendraberne med kontaktlinser i gjnene. Nar De har dryppet gjne, bar
der g& mindst 15 minutter, for De saetter linserne i igen.

3. SADAN SKAL DE BRUGE GANFORT

GANFORT bgr altid bruges i ngje overensstemmelse med Deres laeges
instruktioner. De bgr konsultere Deres leege eller apotek, hvis der er
noget, De bliver usikker pa.

Den normale dosis er en drabe om morgenen i hvert gje, der skal
behandles. Deres leege kan dog anbefale, at De i stedet drypper gjne
om aftenen.

Brugsanvisning

De ma ikke anvende flasken, hvis plomberingen pa flaskehalsen er
brudt, far De begynder at anvende flasken.

1: 2

1. Vask heender. Laeg nakken tilbage og kig op i loftet.

2. Treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag, sa der dannes en
lille lomme.

3. Vend bunden i vejret pa flasken og klem den, sa der dryppes en
drabe i hvert gje, der skal behandles.

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

Dryp igen, hvis draben lgber ved siden af gjet.

For at undga infektioner ma drabespidsen ikke bergre gjet eller andet.
Skru laget pa igen umiddelbart efter brug.

Hvis De har brugt for meget GANFORT

Hvis De har brugt for meget GANFORT, er det usandsynligt, at det
skulle forarsage alvorlige skader. Dryp med nzeste dosis pa det
saedvanlige tidspunkt. Kontakt laegen eller apoteket, hvis De er
bekymret.

Hvis De har glemt at bruge GANFORT

Hvis De glemmer at bruge GANFORT, 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
For at opna den fulde virkning skal GANFORT bruges hver dag.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Som al anden medicin kan GANFORT give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger. Sandsynligheden for at fa en bivirkning angives som
folger:

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
behandlede

Meget almindelige

Almindelige Forekommer hos 1 til 9 brugere ud af 100
Ikke almindelig Forekommer hos 1 til 9 brugere ud af 1.000
Ikke kendt Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhandenvaerende data

Falgende bivirkninger kan forekomme med GANFORT:

Meget almindelige: Rade gjne, laengere ajenvipper
Breenden, kige, svien,
lysfalsomhed, gjensmerter,
klistrede gjne, tarre gjne, en
fornemmelse af, at der er et
fremmedlegeme i gjet, sma brud i
gjets slimhinde med eller uden
betaendelse, problemer med at se
klart, rede og klgende gjenlag,
merkere gjenlag

Almindelige:

Ikke almindelig: Jinene lgber i vand, haevede eller
smertefulde gjenlag, treette gjne,
indadvoksende gjenvipper,
hovedpine, lgbende naese,
harvaekst omkring gjet

Ikke kendt: Cystoidt makulagdem (hzevelse af
nethinden i gjet, hvilket fgrer til
nedsat syn)

Felgende bivirkninger er set hos patienter, der brugte gjendraber med
enten bimatoprost eller timolol, og kan derfor forekomme med
GANFORT: Svimmelhed, allergisk reaktion i gjet, gra steer, markere
gjenvipper, mgrkere irisfarve, gget blinken, gjenlag har flyttet sig fra
gjets overflade, bladning bagtil i gjet (retinablgdning), beteendelse i gjet,
forhgjet blodtryk, svaghed, stigning i blodprave til bestemmelse af
leverfunktion, sgvnbesvaer, mareridt, nedsat seksuallyst,
hukommelsestab, forveerring af myasteneia gravis (gget
muskelsveekkelse); prikkende fornemmelse; nedsat blodtilfarsel til
hjernen, nedsat folelse i gjets overflade; dobbeltsyn; nedhaengende
gjenlag; adskillelse af et af lagene inden i gjeseblet efter kirurgi, for at
nedseette trykket i gjet; mulig eendring i brillestyrke; beteendelse i gjets
overflade; ringen for grerne; uregelmeessig eller standset puls;
besvimelse; langsom puls; langsom eller hurtig hjerterytme; ophobning
af for meget vaeske; hovedsagelig vand i kroppen; for lavt blodtryk;
slagtilfeelde; krampe i benene; haevede eller kolde haender, fadder, arme
eller ben som felge af forsneevring af blodkarrene; andedraetsbesveer;
hoste; kvalme; diaré; fordgjelsesbesvaer; ter mund, rade skeellende
pletter pa huden; lupus (en sygdom, der pavirker immunsystemet); en
sygdom, der hedder Peyronies sygdom, som er kendetegnet ved en
hard bule pa penis; brystsmerter; traethed.




Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver o @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel),
veerre eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. natriumchlorid, dibasisk natriumphosphatheptahydrat,
citronsyremonohydrat og renset vand. Der kan veere tilsat sma
maengder saltsyre eller natriumhydroxid, sa oplgsningen har den rette
surhedshedgrad (pH).

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke GANFORT efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Udseende og pakningsstorrelse

GANFORT er gjendraber i form af en farvelgs til svagt gul, klar
oplgsning i en plastflaske. Hver pakning indeholder enten 1 eller 3
plastflasker med skrueladg. Hver flaske er ca. halvt fuld og indeholder 3
ml oplgsning. Maengden reekker til 4 ugers brug. Ikke alle

Efter abning af flasken kan oplgsningen blive forurenet, hvilket kan give pakningsstgrrelser er nadvendigvis markedsfart.

gjeninfektioner. Derfor skal flasken kasseres 4 uger efter fgrste abning,

selv om der stadig er lidt af oplagsningen tilbage. For at huske datoen for
forste abning ber De skrive denne dato ned i feltet pa sesken.

Irland.

Medicinen bgr ikke heeldes i spildevand eller smides ud som almindeligt

husholdningsaffald. Sperg Deres apotek, hvad De skal gere ved

overskydende medicin.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
GANFORT indeholder:

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co. Mayo,

Paralleldistribueret og ompakket af:

SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5, blok 2B, 2980 Kokkedal, Danmark

Hvis De vil have yderligere oplysninger om GANFORT, skal De

henvende Dem til den lokale repreesentant:

» Aktive stoffer: Bimatoprost 0,3 mg/ml og timolol 5 mg/ml svarende til

timololmaleat 6,8 mg/ml.

Belgié/Belgique/Belgien
Allergan n.v.
Terhulpsesteenweg 6D
B-1560 Hoeilaart

United Kingdom
Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Tel: + 31 (0)30 750 3750
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Norge
Allergan Norden AB

TéllTel: +32 (0)2 351 2424 island Johanneslundsvagen 3-5

E-mail: uk_medinfo@allergan.com Vistor hf. S-194 81 Upplands Vasby
Hoérgatun 2 Sverige

Bbnrapus 1S-212 Gardabeer TIf: + 46 (0)8 594 100 00

EBodpapma Al Simi: + 354 535 7000 E-mail: uk_medinfo@allergan.com

MpencraButencTeo yn. MNepceHk 73, an. 27, eT. 8 Netfang: uk_medinfo@allergan.com

1164 Codbus Osterreich

Ten.: +359 2 962 12 00 Italia Pharm-Allergan GmbH

E-mail: uk_medinfo@allergan.com Allergan S.p.A Pforzheimer Stralle 160
Via S.Quasimodo 134/138 D-76275 Ettlingen

Ceska republika 1-00144 Roma Deutschland

NEOMED s.r.o. Tel: + 39 06 509 561 Tel: + 49 (0)7243 501 0
Sodomkova 1474/6, Praha 10 E-mail: uk_medinfo@allergan.com E-mail: uk_medinfo@allergan.com
CZ-102 00
Tel: +420 274 008 411 Kutrpog Polska
E-mail: uk_medinfo@allergan.com Allergan Ltd Ewopharma AG Sp z o.0.

1st Floor ul.Swietokrzyska 36/16

Danmark

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Vasby
Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Deutschland
Pharm-Allergan GmbH
Pforzheimer Stralle 160
D-76275 Ettlingen

Tel: + 49 (0)7243 501 0 Marlow Ewopharma AG Romania

E-mail: uk_medinfo@allergan.com Bucks, SL7 1YL-UK Intrarea Eliza Zamfirescu Leonida nr.13, ap.2,
Lielbritanija sector 1

Eesti Tel: + 44 (0) 1628 494026 Bucuresti 011372-RO

Allergan Ltd E-mail: uk_medinfo@allergan.com Tel.: +40 21 260 13 44

1st Floor E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

EAAGBa

Nexus Medicals A.E.

12° 1Ay EBv. Od0U ABnvwv-Aapiog & ZakuvBoo
GR-144 51 Menapo6pbwdln Annikng

TnA: + 30 2 10 285 2266

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Espafa

Allergan S.A.U

Edificio la Encina

Plaza de la Encina, 10-11
E-28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: + 34 91 807 6130

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Hvwpévo BadiAeio

TnA: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Latvija

Allergan Ltd 1st Floor
Marlow International
The Parkway

Lietuva

Allergan Ltd 1st Floor
Marlow International
The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Jungtiné Karalysté Tel: + 44 (0) 1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v.

Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 351 2424

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Magyarorszag

Vicis Pharma Kift.

Kapas utca 11-15., Buda Business Center
H-1027 Budapest

Tel.: +36 1 457 9921

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

PL-00 116 Warszawa
Tel.: +48 22 620 11 71
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Portugal

Profarin Lda.

Rua da Quinta dos Grilos, 30
P-2790-476 Carnaxide

Tel: + 351 21 425 3242

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Romania

Slovenija

Ewopharma d.o.o.

Masera — Spasi¢eva ul.10

SI-1000 Ljubliana

Tel: +386 1 5372866

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenska republika
NEOMED,s.r.0., poboc¢ka Bratislava
Stastna 11

SK-821 05 Bratislava

Tel: +421 2 434 150 12

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Suomi/Finland

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Vasby
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Sverige
France Malta Allergan Norden AB
Allergan France S.A.S Allergan Ltd Johanneslundsvagen 3-5
Batiment A 1st Floor S-194 81 Upplands Vasby

4, place de la Défense

F-92400 Courbevoie

Tél: + 33 (0)1 49 07 83 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Marlow

Marlow International
The Parkway
Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Edisonbaan 14 C-2

Tel: +46 (0)8 594 100 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

United Kingdom

Tel: + 44 (0) 1628 494026

United Kingdom/Renju Unit Allergan Ltd

Ireland Tel: + 44 (0) 1628 494026 1st Floor

Allergan Ltd E-mail: uk_medinfo@allergan.com Marlow International

1st Floor The Parkway S

Marlow International Nederland Marlow §

The Parkway Allergan B.V. Bucks, SL7 1YL-UK &
N
N
o
<

Bucks, SL7 1YL-UK

NL-3439 MN Nieuwegein

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt juni 2011

De kan finde yderligere information om GANFORT pa Det europaeiske Laegemiddelagenturs (EMEA’s) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.

E-mail: uk_medinfo@allergan.c
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