Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml silmitipat, liuos, kerta-annos pakkaus
bimatoprosti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste on ja mihin sité kdytetdén

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytdt Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmistetta
Miten Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste on ja mihin siti kéyte téisin

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmiste on glaukoomalidke ja se kuuluu prostamideiksi
kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén.

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml -kerta-annossilmdtippoja kéytetdédn silmdnsisdisen paineen alentamiseen
aikuisilla. Sitd voidaan kéyttdé yksin tai yhdessé toisten silmédnsisdistd painetta alentavien tippojen,
beetasalpaajien, kanssa.

Silmisséd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii siimén sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silméstd ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei pddse virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silminsisdinen paine nousee. Tam4 lidke lisdd ulosvirtaavan nesteen madrdd, mikd alentaa
siménsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
mahdollisesti heikentéd nidkdoa.

Tama lddkevalmiste ei sisdlld sdilontdainetta.

Bimatoprostia, jota Bimatoprost Stada siséltdé, 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. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bimatoprost Stada -kerta-annos valmistetta

Ali kiiyti Bimatoprost Stada -ke rta-annos valmis tetta

o jos olet allerginen bimatoprostille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Bimatoprost Stada -kerta-

annosvalmistetta.

Kerro ldfkirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos



sinulla on hengitysvaikeuksia

maksasi tai munuaisesi toimii huonosti

sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus

sinulla on tai on aiemmin ollut matala verenpaine tai alhainen syke
sinulla on ollut virusinfektio tai siméatulehdus.

Hoidon aikana Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste saattaa aiheuttaa silmin ympdarilld olevan
rasvatyynyn ohenemista, minkd vuoksi luomivako saattaa syventya, silmd voi painua kuoppaansa
(enoftalmia), yldluomi voi riippua (ptoosi), silmédnympérysiho voi kiristyd (velton ihon surkastuminen)
tai silmén valkuaisen alaosa voi tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan ndkyminen). Muutokset
ovat tyypillisesti lievid, mutta ndikyvdmmat muutokset voivat vaikuttaa nidkokenttdén. Muutokset
voivat havitd, jos lopetat Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmisteen ottamisen. Bimatoprosti saattaa
myds aiheuttaa ripsien kasvua ja varin tummumista sekd silmdluomen ympaérilld olevan ihon
tummumista. My0s silmén vérikalvo saattaa tummua. Namé muutokset saattavat olla pysyvid.
Muutokset saattavat olla ndkyvampid, jos hoidat vain toista silmia.

Lapset januoret
Bimatoprostia eiole tutkittu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla. Sen vuoksi alle 18-vuotiaat eivit saa
kayttda tatd valmistetta.

Muut ldfike valmisteet ja Bimatoprost Stada -kerta-annos valmiste
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Bimatoprostia ei tulisi kdyttdd raskauden aikana, ellei se ole selvisti tarpeellista.
Bimatoprosti saattaa erittyd didinmaitoon. Imettdmistd ei suositella timédn lddkkeen kiyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nékosi saattaa sumentua tilapéisesti, juuri kun olet kiyttdnyt Bimatoprost Stada -kerta-
annosvalmistetta. Ennen ajamista tai koneiden kéyttdd on odotettava ndon selkenemista.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste siséltii fos faatte ja

Tama ladkevalmiste siséltdd 0,96 mg fosfaatteja per 1 millilitra liwosta.

Jos sinulla on vakava vaurio silmdn etuosan lipindkyvassd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisesté hoidon aikana.

3. Miten Bimatoprost Stada -kerta-annos valmistetta kiyte tiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Suositeltu annos aikuisille on yksi tippaillalla kumpaankin hoidettavaan simiidn kerran
vuorokaudessa. Yksikerta-annospakkaus riittdd molempiin silmiin.

Ali kilytd useammin kuin kerran vuorokaudessa, silli hoidon teho voi heikentyi.
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Antotapa
Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste tiputetaan ainoastaan silméén.

Hoidon kesto
Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmistetta on kiytettdva joka paiva, jotta se vaikuttaisi
asianmukaisella tavalla.

Kayttoohjeet

Tarkista, ettd kerta-annospakkaus on ehjid ennen kayttod. Liuos on kdytettdva heti avaamisen jilkeen.
Kontaminaation vilttimiseksi dld anna kerta-annospakkauksen avatun kérjen koskea silmédén tai
muuhun pintaan.

Annostele silmétipat seuraavalla tavalla:

1. Pese ensinkédet ja istu tai seiso mukavasti. Avaa alumiinifoliopussi, joka sisiltid 5 yksittdistad
kerta-annospakkausta yhdessa liuskassa.

2. TIrrota kerta-annospakkaus liuskasta painamalla kevyesti ampullin avaamiskohtaa vastakkaisesta
paastd (kuva 1).

3. Avaa kerta-annospakkaus kiertaméalld korkkia tdydet 360 astetta. (kuva 2).

4. Kallista padté taaksepdin ja vedd alaluomea hieman alaspédin sormella, kunnes silmén ja
similuomen vilin muodostuu tasku.

5. Vie kerta-annospakkauksen kérki silmén lihelle koskematta silmédén ja purista pakkausta
varovasti. Annostele 1 tippa hoidettavaan silmddn (hoidettaviin silmiin) kuten ldékéri on
méadrannyt. (kuva 3).

Jos tippa ei osu silmdén, yritd uudelleen.

6. Annostelun jialkeen sulje silmd ja paina sormella sisempdd silmdkulmaa yhden minuutin ajan
(kuva 4).

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimddrdinen liuos.

7. Siilontdaineettoman liuoksen kontaminaation ehkéisemiseksi, havitd avattu kerta-annospakkaus
kayton jilkeen, vaikka liuosta olisikin vield jalielld.

8. Siilytd loput kerta-annospakkaukset ulkopakkauksessa ja aluminipussissa. Jos 7 pdivin jilkeen
pussin avaamisesta ampulleja on vield jiljelld, ne pitdd havittdd turvallisesti ja avata uusi pussi. On
tirkedé, ettd silmétippojen kayttod jatketaan, kuten lddkari on méédrannyt.

kuva 1 kuva 2 kuva 3 kuva 4

L] /ﬁ:
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Piilolinssien kiytto

Jos kaytdt piilolinssejd, poista piilolinssit ennen timén lddkkeen kiyttdd. Odota 15 minuuttia tippojen
laittamisen jilkeen, ennen kuin laitat piilolinssit takaisin silmiin.

-
.L -
W,

Jos kiytit Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmis tetta muide n silméliéikkeiden kanssa
Odota vihintdén 5 minuuttia Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kdyton jilkeen
ennen toisen silmélidkkeen laittamista.

Jos kiytit enemmiin Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos kaytat titd ladkettd enemman kuin pitdisi, on epdtodenndkoistd, ettd siitd koituisi sinulle mitddn
vakavaa haittaa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut, keskustele siitd
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.



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

Jos unohdat kiyttia Bimatoprost Stada -ke rta-annosvalmistetta

Jos unohdat kayttaa titd [ddkettd, laita yksi tippa silmiddn heti kun muistat ja palaa sitten normaaliin
annosteluun.

Al tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmisteen kiyton

Jos lopetat Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmisteen kéyton, silmidnpaineesi saattaa nousta.
Keskustele sen vuoksi ladkérin kanssa ennen tdmén hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli yhdelld kayttdjalla 10:sté).

Silmét
o lievd punoitus (enintdén 24 %:lla potilaista)
o silmédn alueen rasvatyynyn oheneminen, mistd voi seurata luomivaon syventyminen, silméin

painuminen kuoppaansa (enoftalmia), rijppuva yldluomi (ptoosi), silmdnympérysihon
kiristyminen (velton ihon surkastuminen) tai silmidn valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin
esiin (kovakalvon alaosan ndkyminen)

Yleiset (saattaa esiintyd alle yhdelld kayttajalla 10:std)
Silmét

o pienet silmin pinnan rikkoumat, joihin voi littyd tulehdusta
silmien drsytys

sitmien kutina

kipu

silmien kuivuus

rikantunne silméssa

siméripsien pidentyminen

silmdd ympér6ivan ihon tummuminen
silmidluomien punoitus

Melko harvinais et (saattaa esiintyd alle yhdelld kayttajalld 100:sta)

Silmat

o vésyneet silmét

o valoherkkyys

o vérikalvon tummuminen

o silmidluomien kutina ja turvotus
o kyynelvuoto

o silmén sidekalvon turvotus

o nidn sumeneminen

Elimist

o péaédnsirky

o karvojen kasvu silmien ymparilld
Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
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Silmat
o silmien rdhmaiisyys
o epamiellyttdva tunne silmissi

Elimisto
] astma

o astman paheneminen

o keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

o hengenahdistus

o allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)

o heitehuimaus

o kohonnut verenpaine

o ihon varimuutokset (silmidnympérysihon)

Bimatoprosti 0,3 mg/ml -kerta-annosvalmisteen kayttoon littyvien haittavaikutusten liséksi on
havaittu seuraavia haittavaikutuksia sdilontdainetta siséltivin bimatoprosti

0,3 mg/ml -moniannosvalmisteen kayton yhteydessi, ja niitd saattaa esiintyd bimatoprosti

0,3 mg/ml -kerta-annosvalmistetta kdyttavilld potilailla:

o simien kirvely

silmén allerginen reaktio

sitmédluomien tulehdus

nékovaikeudet

nadn heikentyminen

silméripsien tummuminen

verkkokalvon verenvuoto

siménsisdinen tulehdus

kystoidi makulaedeema (silmén verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa nddn heikentymiseen)
vérikalvotulehdus

silmidluomen nykiminen

silméluomen kutistuminen, siirtyminen poispdin silmén pinnasta

pahoinvointi

simid ympérdivan ihon punoitus

heikotus

maksan toimintaa mittaavien verikoearvojen kohoaminen.

Muita fos faattia sisiiltivien silmitippojen kiyton yhteydessi raportoituja haittavaikutuksia
Erittdin harvoissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita silmin etummaisessa,
lapindkyvéssid kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon
aikaisen kalsiumin kertymisen takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmisteen s filyttiiminen



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi likettd kerta-annospakkauksessa, pussissa ja pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Séilytd kerta-annospakkaukset alkuperdispakkauksessa ja pussissa. Herkké valolle.

Pussin avaamisen jilkeen kdytd 7 vuorokauden kuluessa. Havitd kiyttamétté jadneet kerta-
annospakkaukset timai ajan jilkeen. Kerta-annospakkaukset on kdytettdva vilittomésti avaamisen
jalkeen. Kayttdimdton liuos on havitettava.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste sisiltai

o Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi ml liuosta sisdltdd 0,3 mg bimatoprostia.

o Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti,
injektionesteisiin kaytettdva vesi, kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n séétoon).

Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bimatoprost Stada -kerta-annosvalmiste on kirkas ja véritdn liuos, joka toimitetaan 0,4 mln
lapindkyvissd polyeteenikerta-annospakkauksissa PET/alumiini/PE-pusseissa. Yhdessé pussissa on
5 kerta-annospakkausta.

Pakkauskoot

30 x 04 ml (6 pussia, yhdessi pussissa on 5 kerta-annospakkausta)
90 x 0,4 ml (18 pussia, yhdessd pussissa on 5 kerta-annospakkausta)
100 x 0.4 ml (20 pussia, yhdessé pussissa on 5 kerta-annospakkausta)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis taja

Genetic S.p.A.

Via Giuseppe Della Monica 26
84083 Castel San Giorgio, Italia
(Hallinnollinen toimisto)
Contrada Canfora Z. 1.

84084 Fisciano, Italia
(Valmistuspaikka)

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.8.2022.






Bipacksedel: Information till anvindaren

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16s ning i e ndosbehéllare
bimatoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller Aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Bimatoprost Stada engéngsdos dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Bimatoprost Stada engéngsdos
Hur du anviander Bimatoprost Stada engangsdos

Eventuella biverkningar

Hur Bimatoprost Stada engangsdos ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bimatoprost Stada engéngsdos éir och vad det anvénds for

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml engangsdos ir ett likemedel som anvénds vid glaukom (gron starr) och
tillhér en grupp likemedel som kallas prostamider.

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml engdngsdos anvinds for att minska hogt tryck i 6gat hos vuxna. Detta
lakemedel kan anvdndas ensamt eller tillsammans med andra 6gondroppar som kallas betablockerare,
och som ocksé sanker trycket.

I 6gat finns en klar vétska som ger 6gat niring. Vitska rinner stidndigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt. Om vétskan inte kan rinna ut tillrickligt snabbt, 6kar trycket inne i 6gat. Detta
lakemedel verkar genom att 6ka den vitskeméngd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i dgat.
Om ett forhojt 6gontryck inte sdnks kan det leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden
kan synen skadas.

Detta likemedel innehaller inte konserveringsmedel.

Bimatoprost som finns i Bimatoprost Stada kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Bimatoprost Stada engangsdos

Anviind inte Bimatoprost Stada engingsdos:
o om du é&r allergisk mot bimatoprost eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

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

Tala med din liikare eller apotekspersonal om
o du har problem med andningen
o du har lever- eller njurbesvér



o du har opererats for gré starr
o du har, eller har haft, lagt blodtryck eller ldngsam hjirtrytm
o du har haft en inflammation eller virusinfektion i dgat.

Under behandlingen kan Bimatoprost Stada engangsdos orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pa
grund av fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till thopsjunkna 6gon (enoftalmos), hingande
Ogonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spéanns (involution av dermatokalas) och att den nedre vita
delen av ditt 6ga blir mera synlig (inferior scleral show). Fordndringarna &dr vanligtvis milda men om
de &r uttalade kan de paverka ditt synfélt. Férdndringarna kan férsvinna om du slutar ta Bimatoprost
Stada engingsdos. Bimatoprost kan ocksa medfora att 6gonfransarna vaxer och blir morkare och dven
gora sa att huden runt 6gonlocket morknar. Fargen pa iris kan ocksa bli mérkare. Dessa forandringar
kan bli besténdiga. Fordndringarna kan bli mer mérkbara, om bara ena 6gat behandlas.

Barn och ungdomar
Bimatoprost har inte testats pa barn under 18 ar och bor darfor inte anvéndas av patienter under 18 ar.

Andra likemedel och Bimatoprost Stada engéangsdos
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Bimatoprost ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nddvandigt.
Bimatoprost kan ga over i brostmjolk, darfor bor du inte amma under behandling med detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Synen kan bli suddig strax efter du droppat Bimatoprost Stada engangsdos. Kor inte bil och anvéind
inte maskiner, forrdn du kan se klart igen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bimatoprost Stada engingsdos inne héller fos fat

Detta lakemedel innehaller 0,96 mg fosfat per ml 16sning.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sdllsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvinder Bimatoprost Stada engangsdos

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

Dosering

Rekommenderad dos for vuxna dr en droppe dagligen, pa kvillen, en gdng dagligen i vart 6ga som
ska behandlas. En behéllare racker till att behandla bada 6gonen.

Anvénd inte mer 4n en gang per dag eftersom behandlingseffekten dd kan minskas.

Anvéndning
Bimatoprost Stada engangsdos ska endast anvidndas i dgat.



Anvindningens varaktighet
Bimatoprost Stada engangsdos ska anvindas varje dag for att fungera ordentligt.

Bruksanvisning

Se till att endosbehéllaren ar hel fore anvéndning. Losningen ska anvindas omedelbart efter
Oppnandet. For att undvika kontaminering, It inte den 6ppna édnden av endosbehallaren rora vid ditt
Oga eller vid nagot annat.

Applicera dina 6gondroppar pé foljande sétt:

1. Tvitta hinderna fore anvindning och sitt eller sta bekvimt och 6ppna sedan aluminiumspasen som
mnehéller en remsa med 5 individuella endosbehallare.

2. Riv loss en endosbehéllare fran remsan genom att trycka latt fran motsatt sida av Gppningen av
behallaren (fig. 1).

3. Oppna endosbehallaren genom att vrida vingen en omgang om 360° (fig. 2).

4. Luta huvudet bakat och dra ned det undre 6gonlocket med ett finger for att bilda en ficka mellan
Ogonlocket och Ogat.

5. Placera spetsen pa endosbehallaren bredvid 6gat utan att rora vid det; pressa forsiktigt in behallaren

for att ligga en droppe i det eller de drabbade dgonen enligt din likares anvisningar (fig. 3).
Om en droppe kommer utanfor dgat, forsok igen.

6. Hall 6gat slutet och tryck med fingertoppen mot det slutna 6gats 6gonvra (dir 6gat moter ndsan)
och hall kvari 1 minut (fig. 4).
Torka bort eventuellt 6verflod som runnit ned pa kinden.

7. Kassera endosbehallaren efter att du har anvint den, 4ven om det finns lite 16sning kvar for att
undvika kontaminering av den konserveringsfria 16sningen.

8. Forvara de aterstdende behallarna i ytterkartongen och i aluminiumpésen; om det finns nagra
behallare kvar 7 dagar efter att pasen 6ppnats ska de kastas sikert och enny pdse 6ppnas. Det dr
viktigt att du fortsétter att anvinda 6gondropparna enligt likarens foreskrifter.

fig. 1 fig. 2 fig. 3 fig. 4

B
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Anvindare av kontaktlinser

Om du anvinder kontaktlinser, ta ut dem innan du anvinder likemedlet. Vénta 15 minuter nér du
anvint dropparna och innan du sétter in linserna igen.

LI O=
LI O=
LI O=
I O=

Om du anvinder Bimatoprost Stada engéangsdos tillsammans med andra 6gonlikemedel
Vinta minst 5 minuter mellan anvéndning av Bimatoprost Stada engéngsdos och det andra
ogonlikemedlet.

Om du har anvént for stor méingd av Bimatoprost Stada engangsdos

Om du anvinder mera av detta likemedel 4n vad du borde, &r det osannolikt att det skulle skada dig
allvarligt. Ta nésta dos pa vanlig tid. Om du ar bekymrad, véind dig till Iikare eller apotekspersonal.
Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Bimatoprost Stada engéangsdos
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Om du har glomt att anvdnda detta likemedel, droppa i en enda droppe sé fort du kommer ihdg det och
atergd sedantill din regelbundna rutin.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Bimatoprost Stada engangsdos
Om du slutar att anvinda Bimatoprost Stada engangsdos kan trycketi ditt 6ga oka. Tala darfér med
din likare innan du avbryter denna behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéindare)

Péaverkar omradet omkring 6gat

o latt rodnad (upp till 24 % av patienterna)

o fettforlust 1 6gonomrédet vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksféran, thopsjunkna 6gon
(enoftalmos), hingande 6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spanns (involution av
dermatokalas) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig (inferior scleral show)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Paverkar 6gat

o sma bristningar pa ogats yta, med eller utan inflammation
irritation

kliande 6gon

smaérta

torra 6gon

en kinsla av skrép i 6gat

langre 6gonfransar

morkare hudfdrg runt gat

roda 6gonlock

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
Paverkar 6gat

. trotta 0gon

ljuskénslighet

morkare irisfarg

kliande och svullnad 6gonlock

tarar

svullnad i det genomskinliga lagret som ticker dgats yta
dimsyn

Paverkar kroppen i Ovrigt
° huvudviark
o hérvixt runt 6gat

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

Paverkar 6gat
o klibbiga O0gon
o obehag 1 dgat

Paverkar kroppen i §vrigt
° astma
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forsdmring av astma

forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

andnod

symtom pd allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
yrsel

forhojt blodtryck

missfargning av huden runt dgat.

Forutom biverkningarna for bimatoprost 0,3 mg/ml engangsdos har foljande biverkningar setts vid
flerdosberedning med konserveringsmedel av bimatoprost 0,3 mg/ml och kan upptrdda hos patienter
som tar engangsdos av bimatoprost 0,3 mg/ml:

svidande kénsla i 6gat

allergisk reaktion i dgat

inflammerade 6gonlock

svarighet att se skarpt

forsdmrad syn

morkare ogonfransar

blodning 1 néthinnan

inflammation inuti 6gat

cystiskt makuladdem (nithinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till forsdmrad syn)
irisinflammation

ryckningar i 6gonlocken

Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig fran dgats yta

illaméende

hudrodnad runt dgat

svaghet

forhdjda levervérden.

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar inne hillande fos fat

I mycket séllsynta fall har patienter med svéra skador pd den genomskinliga ytan pa dgats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga flickar pa hornhinnan pa grund av kalkavlagringar under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bimatoprost Stada engingsdos ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa endosbehallaren, pasen och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara endosbehallaren i originalférpackningen och i pasen. Ljuskénslig.

Nér dospdsen har dppnats ska endosbehéllarna anvindas mom 7 dagar. Kassera oanvénda
endosbehéllare efter den tiden. Endosbehéllare méste anvindas omedelbart efter 6ppnandet, eventuell
kvarvarande produkt méste kasseras.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

o Den aktiva substansen dr bimatoprost. En ml 16sning innehéller 0,3 mg bimatoprost.

o Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra
monohydrat, vatten for injektionsvétskor, saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bimatoprost Stada engangsdos ér en klar, farglos 16sning 10,4 ml genomskinliga endosbehallare av
polyeten i dospasar av PET/aluminium/PE. Varje dospése innehéller 5 endosbehallare.

Forpackningsstorlekar

30 x 0,4 ml (6 pasar med 5 endosbehallare)
90 x 0,4 ml (18 pasar med 5 endosbehallare)
100 x 0,4 ml (20 pasar med 5 endosbehallare)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Genetic S.p.A.

Via Giuseppe Della Monica 26
84083 Castel San Giorgio, Italy
(Administratorskontor)
Contrada Canfora Z. 1.

84084 Fisciano, Italy

(Fabrik)

Lokal foretridare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310
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00101 Helsingfors

Denna bipacksedel indrades senast
i Finland: 29.8.2022
i Sverige:
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