Pakkausseloste: Tietoa kéayttiijille
Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml, silmétipat, liuos
bimatoprosti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltaa sinulle

tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on kysyttdvad, kidnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Bimatoprost Sandoz on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Bimatoprost Sandoz -valmistetta
Miten Bimatoprost Sandoz -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bimatoprost Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Bimatoprost Sandoz on ja mihin sita kiyte tiin
Bimatoprost Sandoz on glaukoomaldédke ja se kuuluu prostamidien lddkeaineryhméaan.

Bimatoprost Sandoz -silmétippoja kéytetddn silménsisdisen paineen alentamiseen. Sitd voidaan kéyttda yksin tai
yhdessa toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissé on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmidn sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos silmasté
ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei pddse virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti, silminsisdinen paine
nousee. Tamé ladke lisédd ulosvirtaavan nesteen madrad, mikd alentaa silménsisdistd painetta. Jos painetta ei
alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja lopulta heikentdd nidkoa.

Bimatoprostia, jota Bimatoprost Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bimatoprost Sandoz -valmis te tta

Ali kiiyti Bimatoprost Sandoz -valmistetta

e jos olet allerginen bimatoprostille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos sinun on aiemmin taytynyt lopettaa silmitippojen kaytto, koska sait haittavaikutuksen séilontdaineena
kéytetystd bentsalkoniumkloridista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Bimatoprost Sandoz -valmistetta.



Kerro laédkarillesi, jos:

sinulla on hengitysvaikeuksia.

maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti.

sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus.

silmési ovat kuivat.

sinulla on parhaillaan taiollut aiemmin ongelmia sarveiskalvon kanssa (silmén etumainen lapinikyvéd osa).
kaytit piilolinssejd (katso “Bimatoprost Sandoz siséltdd bentsalkoniumkloridia™).

sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin matala verenpaine tai matala syke.

sinulla on ollut virusinfektio siméissé tai simétulehdus.

Hoidon aikana Bimatoprost Sandoz saattaa aiheuttaa silmédn ympérilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventyd, silméd voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yliluomi voi riippua (ptoosi),
silménympérysiho voi kiristyd (velton thon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi tulla selvemmin
esiin (kovakalvon alaosan nakyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta nikyvimmét muutokset voivat
vaikuttaa ndkokenttddn. Muutokset voivat hévité, jos lopetat Bimatoprost Sandoz -valmisteen kéyttdmisen.
Bimatoprost Sandoz saattaa my0s aiheuttaa ripsien kasvua ja virin tummumista seké silméluomen ympérilld
olevan ihon tummumista. My0s silmén vérikalvo saattaa tummua. Ndméa muutokset saattavat olla pysyvid.
Muutos saattaa olla nikyvampi, jos hoidat vain toista silmai.

Lapset januoret
Bimatoprost Sandozia ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja siten alle 18-vuotiaat eivit saa kayttda
Bimatoprost Sandozia.

Muut ldsike valmis teet ja Bimatoprost Sandoz
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita lddkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkéariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Bimatoprost Sandoz saattaa erittyd didinmaitoon. Imettdmistd ei suositella Bimatoprost Sandoz -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nakokykysi saattaa sumentua tilapdisesti, kun olet tiputtanut Bimatoprost Sandozia silméén. Ennen ajamista tai
koneiden kéyttdd on odotettava ndon selkenemista.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bimatoprost Sandoz sisltii be ntsalkoniumkloridia

Tédmé ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,05 mg per millilitra. Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyé
pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit ennen timédn ladkevalmisteen kayttod ja
laita piillolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.



Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (silmédn etuosan lipindkyvd kerros). Jos siméddsi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdimén
ladkkeen kédyton jalkeen, keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

Bimatoprost Sandoz sisltii fos faatte ja

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 0,95 mg fosfaatteja per millilitra. Jos sinulla on vakava vaurio silmén etuosan
lapindkyvissé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita
laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Bimatoprost Sandoz -valmis tetta kiytetéiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bimatoprost Sandoz annostellaan silmédén. Suositeltu Bimatoprost Sandoz -annos on yksi tippa illalla
kumpaankin hoitoa tarvitsevaan silmiin kerran paivassa.

Jos kéytit Bimatoprost Sandozia muiden silmilddkkeiden kanssa, odota vahintddn 5 minuuttia Bimatoprost
Sandozin kdyton jilkeen ennen toisen simélddkkeen laittamista.

Ald kiiytd useammin kuin kerran paiviissi, silli hoidon teho voi heikentyi.
Kiyttoohjeet:

Ali kiyti pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikki ennen kuin kiiytit valmistetta ensimméisen kerran.
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1. Pese kitesi. Kallista piétisi taaksepéin ja kohdista katseesikattoon.

2. Vedi alaluomea varovasti alaspédin kunnes sithen muodostuu pieni tasku.

3. Kaéénnd pullo ylosalaisin ja purista kumpaankin hoitoa tarvitsevaan silméin yksi tippa.
4. Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silméd 30 sekunniksi.

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimidardinen liuos.

Jos tippa ei osu silmdén, yritd uudelleen.

Tulehduksia vilttdéksesi 4ld anna pullon tiputuskérjen koskea silmdén tai muuhun pintaan. Pane pullon korkki
paikoilleen ja sulje pullo heti kdyton jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Bimatoprost Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos kéytit Bimatoprost Sandozia enemmén kuin pitdisi, on epatodenndkoistd, ettd siitd koituu sinulle mitdan
vakavaa vahinkoa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, neuvottele siitd
ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos unohdat kiyttida Bimatoprost Sandoz -valmis tetta
Jos unohdat kéyttdd Bimatoprost Sandozia, laita yksi tippa silmdén heti kun muistat ja palaa sitten normaalin
annosteluun. Ald tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Bimatoprost Sandoz -valmisteen kiyton

Bimatoprost Sandozia tulisi kédyttdé joka péivé, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat Bimatoprost
Sandozin kdyton, silminpaineesi saattaa nousta. Tdmén takia sinun on puhuttava lddkarisi kanssa ennen timéin
hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleis et haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std)

Silmét

e Pidentyneet siméripset (korkeintaan 45 %:lla potilaista)

e Lievi punoitus (korkeintaan 44 %:lla potilaista)

e Kautina (korkeintaan 14 %:lla potilaista)

e Silmédn alueen rasvatyynyn oheneminen, mistd voi seurata luomivaon syventyminen, silmin painuminen
kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yldluomi (ptoosi), silmédnympérysihon kiristyminen (velton ihon
surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nikyminen)

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalld 10:sté)

Silmén allerginen reaktio

Silmien vdsyminen

Valolle herkistyminen

Silmédd ympéréivan thon tummuminen
Ripsien tummuminen

Kipu

Rikantunne silméssé

Réhmiisyys

Virikalvon tummuminen

N&on sumeneminen

Silmén arsytys

Silmien kirveleminen

Tulehtuneet, punaiset ja kutiavat silmdluomet

Kyyneleritys



Silmien kuivuminen

N46n heikkeneminen

Sumentunut nako

Silmén sarveiskalvon turvotus

Pienid haavaumia silmén pinnassa, joihin voi liittyd tulehdusta

Elimistd

e Péinsarky

e Kohonneet maksan toimintakoearvot
e Kohonnut verenpaine

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalld 100:sta)

Silmét

Kystoidi makulaedeema (silmin verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa niddn heikentymiseen)
Silmétulehdus

Verkkokalvon verenvuoto

Turvonneet silméluomet

Simédluomen nykiminen

Silméluomen siirtyminen poispdin simén pinnasta

Silmid ympéardivan ihon punoitus

Elimisto

e Pahoinvointi

e  Pyorrytys

e Heikotus

e Karvojen kasvu silmien ymparilla

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Silmét
e Epdmukava tunne silméssé

Elimisto

Allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)
Astma

Astman paheneminen

Keuhkoahtaumatautina (COPD) tunnetun keuhkotaudin paheneminen
Hengenahdistus

Simdnympérysihon virimuutokset

Muita fos faattia sisiltivien silmiitippojen kiyton yhteydessi raportoituja haittavaikutuksia

Erittdin harvoissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita silmdn etummaisessa, lipindkyvéssa
kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon aikaisen kalsiumin kertymisen
takia

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista



my0s suoraan Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimeaan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméin lidkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Bimatoprost Sandoz -valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldkettid pullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (Kayt. viim.
tai EXP). Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Bimatoprost Sandoz -pullo on héivitettidvé viimeistddn, kun sen avaamisesta on kulunut nelja vikkoa, vaikka
tippoja olisi vield jaljelld. Tama kdytdnto ehkiisee tulehduksia. Jotta muistaisit toimia niin, kirjoita
avaamispaivaimdara pullon ulkopakkaukseen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttamattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bimatoprost Sandoz sis dltai

e Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi millilitra luosta sisdltdd 0,3 mg bimatoprostia. Yksi tippa sisdltad
keskimdérin 7,5 mikrogrammaa bimatoprostia.

e  Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaine), sitruunahappomonohydraatti,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, natriumkloridi ja puhdistettu vesi, natriumhydroksidi tai suolahappo.

Ks. kohta 2, Bimatoprost Sandoz sisiltdd bentsalkoniumkloridia ja Bimatoprost Sandoz siséltdé fosfaatteja.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bimatoprost Sandoz on kirkas, véritén silmétippaliuos, joka on kdytdnnossd partikkeliton. Pakkauksessa on joko
1 tai 3 kierrekorkillista muovipulloa. Kukin pullo on tiytetty noin puoliviliin ja siséltdd joko 2,5 tai 3 millilitraa
livosta. Téama riittdd 4 viikoksi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd6penhamina S, Tanska

Valmistaja:

S.C. Rompharm Company S.R.L., Eroilor Street,no. 1A, Otopeni 075100, Ilov., Romania
tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia



Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
23.12.2021



Bipacksedel: information till anviindaren
Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml, 6gondroppar, l6sning
bimatoprost

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Bimatoprost Sandoz &r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Bimatoprost Sandoz
Hur du anvénder Bimatoprost Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Bimatoprost Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e e

1. Vad Bimatoprost Sandoz iir och vad det anviinds for

Bimatoprost Sandoz &r ett likemedel som anvénds vid glaukom (gron starr) och tillhér en grupp likemedel som
kallas prostamider.

Bimatoprost Sandoz anvinds for att minska hogt tryck i 6gat. Bimatoprost Sandoz kan anvéndas ensamt eller
tillsammans med andra 6gondroppar som kallas betablockerare, och som ocksa sinker trycket.

I 6gat finns en klar vdtska som ger dgat ndring. Vitska rinner stindigt ut ur 6gat och ny bildas kontinuerligt. Om
vétskan inte kan rinna ut tillrickligt snabbt, okar trycket inne 1 6gat. Bimatoprost Sandoz verkar genom att 6ka
den vitskemingd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i 6gat. Om ett forhdjt 6gontryck inte sdnks kan det
leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden kan synen skadas.

Bimatoprost, som finns i Bimatoprost Sandoz, kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga likare, apotekspersonal eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Bimatoprost Sandoz

Anvind inte Bimatoprost Sandoz
e om du drallergisk mot bimatoprost eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e om du har behovt sluta anvinda 6gondroppar tidigare pé grund en biverkning orsakad av
konserveringsmedlet bensalkoniumklorid.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Bimatoprost Sandoz.



Tala med din likare om:

du har problem med andningen.

du har lever- eller njurbesvar.

du har opererats for gré starr.

du har torra 6gon.

du har eller har haft problem med din hornhinna (den frimre genomskinliga delen av 6gat).
du anvédnder kontaktlinser (se “Bimatoprost Sandoz innehéller bensalkoniumklorid”).

du har, eller har haft, lagt blodtryck eller lingsam hjartrytm.

du har haft en inflammation eller virusinfektion i dgat.

Under behandlingen kan Bimatoprost Sandoz orsaka férdjupning av 6gonlocksfaran pa grund av fettforlust i
ogonomradet vilket kan leda till thopsjunkna 6gon (enoftalmos), hingande 6gonlock (ptos), att huden runt dina
Ogon spanns (involution av dermatokalas) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig (inferior
scleral show). Fordndringarna &r vanligtvis milda men om de 4r uttalade kan de paverka ditt synfalt.
Forandringarna kan férsvinna om du slutar anvéinda Bimatoprost Sandoz. Bimatoprost Sandoz kan ocksé
medfora att dgonfransarna vixer och blir morkare och dven gora sé att huden runt 6gonlocket morknar. Fargen
pé iris kan ocksa bli morkare. Dessa fordndringar kan bli besténdiga. Férdndringen kan bli mer méirkbar, om bara
ena dgat behandlas.

Barn och ungdomar
Bimatoprost Sandoz har inte testats p& barn under 18 ar och dirfér bor Bimatoprost Sandoz inte anvédndas av
patienter under 18 ar.

Andra liikkemedel och Bimatoprost Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Bimatoprost Sandoz kan ga 6ver i brostmjolk. Dérfor bor du inte amma under behandling med Bimatoprost
Sandoz.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Synen kan bli suddig strax efter du droppat Bimatoprost Sandoz. Koér inte bil och anvind inte maskiner, forrdn
du kan se klart igen.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvandning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bimatoprost Sandoz inne héller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml. Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka
kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och vénta
minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.



Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan
(den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvint
lakemedlet, kontakta likare.

Bimatoprost Sandoz inne héller fos fater
Detta lakemedel innehaller 0,95 mg fosfat per ml. Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket
séllsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvinder Bimatoprost Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Bimatoprost Sandoz skall endast administreras i gat. Rekommenderad dos &r en droppe Bimatoprost Sandoz pa
kvillen, en gang dagligen i vart 6ga som ska behandlas.

Om du anvidnder Bimatoprost Sandoz tillsammans med andra gonlikemedel, vinta minst 5 minuter mellan
anvandning av Bimatoprost Sandoz och det andra dgonlikemedlet.

Anvind inte mer dn en ging per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.
Bruksanvisning:

Du fér inte anvédnda flaskan

om forseglingen pa

flaskhalsen brutits innan du
bdrjar anvinda den.

?\
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1. Tvitta dig om hinderna. Boj huvudet bakat och titta upp i taket.

2. Dra forsiktigt ner det nedre 6gonlocket tills det bildas en liten ficka.

3. Vind flaskan upp och ner och tryck sa att en droppe hamnar i vart 6ga som ska behandlas.
4. Slapp det nedre 6gonlocket och slut 6gonen i 30 sekunder.

Torka bort eventuell vitska som rinner ner pa kinden.

Om en droppe kommer utanfor 6gat, forsok igen.

For att forhindra infektioner, 14t inte flaskans droppspets komma i berdring med 6gat eller ndgonting annat.
Skruva tillbaka flasklocket ordentligt omedelbart efter anvindandet.



Om du har anvint for stor méingd av Bimatoprost Sandoz

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken samt radgivning.

Om du anvidnder mera Bimatoprost Sandoz dn vad du borde, ar det osannolikt att det skulle skada dig allvarligt.
Administrera nésta dos pd vanlig tid. Om du &r bekymrad, vind dig till likare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvinda Bimatoprost Sandoz
Om du har glomt att anvinda Bimatoprost Sandoz, droppa i en enda droppe sé fort du kommer ihag det och
aterga sedan till din regelbundna rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Bimatoprost Sandoz
Bimatoprost Sandoz skall anvdndas varje dag for att fa avsedd effekt. Om du slutar att anvéinda Bimatoprost
Sandoz kan trycket i ditt 6ga oka. Tala darfor med din likare innan du avbryter denna behandling.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare)

Paverkar omrdadet omkring Ogat

e Lingre dgonfransar (upp till 45 % av patienterna)

e Littrodnad (upp till 44 % av patienterna)

o Kilida (upp till 14 % av patienterna)

e Fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till férdjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna 6gon (enoftalmos)
hingande 6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spinns (involution av dermatokalas) och att den nedre
vita delen av ditt 6ga blir mera synlig (inferior scleral show)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Péverkar 6gat
Allergisk reaktion i dgat

Trotta 6gon
Ljuskénslighet

Morkare hudfirg runt 6gat
Morkare 6gonfransar
Smairta

En kénsla av skripi dgat
Klibbiga dgon

Morkare farg pa iris
Svarigheter att se klart
Irritation

Briannande kénsla
Inflammerade, roda och kliande 6gonlock
Okat tarflode



Torra 6gon

Forsamrad syn

Dimsyn

Svullnad i hornhinnan som técker 6gats yta (kornealodem)
Sma forandringar pa dgonytan, med eller utan inflammation

Paverkar kroppen 1 Ovrigt

e Huvudvirk

o Forhojda viarden péa de blodtester som visar hur din lever fungerar
e Forhojt blodtryck

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

Paverkar 6gat
Cystiskt makuladdem (ndthinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till férsdmrad syn)

Inflammation inuti 6gat

Blodning 1 ndthinnan

Svullna 6gonlock

Ryckningar i 6gonlocken

Ogonlocket har flyttat sig fran dgats yta
Hudrodnad runt 6gat

Paverkar kroppen 1 Ovrigt
e Illamaende

e Yrsel

e Svaghet

e Harvixt runt 6gat

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare)

Paverkar 6gat
e Obehagi 6gonen

Paverkar kroppen 1 Ovrigt

Symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och utslag i huden)
Astma

Forsdmring av astma

Forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Andnod

Missfargning av huden (periokulir)

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar inne hillande fos fat

I mycket sdllsynta fall har patienter med svara skador pa den genomskinliga ytan pé 6gats framsida (hornhinnan)
utvecklat grumliga flickar pd hornhinnan pa grund av kalkavlagringar under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via den informationen anges nedan. Genom att

rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.



Webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret
PB55, 00034 FIMEA.

5. Hur Bimatoprost Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pé flaskans etikett och pa kartongen efter Utg. dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Du maste kassera flaskan senast fyra veckor efter det att du forst dppnade den, aven om det fortfarande finns
nédgra droppar kvar. Det forebygger infektion. For att hjélpa dig att komma ihdg detta, skriv upp det datum da du
Oppnade den pé kartongen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen dr bimatoprost. En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost. En droppe innehéller ca
7,5 mikrogram bimatoprost.

e Ovriga innehdllsimnen #r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), citronsyramonohydrat,
dinatriumfosfatheptahydrat, natriumklorid och renat vatten, natriumhydroxid eller saltsyra.

Se avsnitt 2, Bimatoprost Sandoz innehéller bensalkoniumklorid och Bimatoprost Sandoz innehaller fosfater.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bimatoprost Sandoz ér en klar, farglos 16sning, praktiskt taget fri frin synliga partiklar, forpackadi kartonger
innehallande antingen 1 eller 3 plastflaskor med skruvlock. Varje flaska dr fylld ungefir till hédlften och
innehaller 2,5 eller 3 ml 16sning. Detta ar tillrdckligt for 4 veckors behandling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

S.C. Rompharm Company S.R.L., Eroilor Street,no. 1A, Otopeni 075100, Ilov., Ruméinien
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Denna bipacksedel éindrades senast
23.12.2021



