Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Elymbus 0,1 mg/g silméiigeeli, kerta-annos pakk aus

bimatoprosti

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, silld se
sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Elymbus on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin kiytit Elymbus-valmistetta
Miten Elymbus-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Elymbus-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SARRAI ol

1. Miti Elymbus on ja mihin siti kdyte tiddn
Elymbus on glaukoomaldéke, ja se kuuluu prostamidit-ldékeamneryhméén.

Elymbus-silmégeelid kdytetddn siménsisdisen paineen alentamiseen aikuisilla. Sitd voidaan kiyttda
yksin tai yhdessi toisten silménsiséistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmén sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silméstd ja uutta nestettd valmistuu sen tilalle. Jos neste ei pdése virtaamaan ulos tarpeeksinopeasti,
silménsisdinen paine nousee. Tam4 lidke lisdd ulosvirtaavan nesteen maardd, mikd alentaa
silménsisdistd painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
lopulta heikentdd nakoa.

Bimatoprostia, jota Elymbus siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Elymbus-valmistetta

Ali kiiyti Elymbus -valmis te tta
- jos olet allerginen bimatoprostille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytét Elymbus-valmistetta.
Kerro ladkarille:

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti

- jos sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus

- jos sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin matala verenpaine tai matala syke

- jos sinulla on ollut virusinfektio tai silmétulehdus.



Hoidon aikana Elymbus saattaa aiheuttaa silmdn ympdrilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventyd, silméd voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yldluomi voi riippua
(ptoosi), simdnympérysiho voi kiristyd (velton thon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan nikyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
nikyvimmét muutokset voivat vaikuttaa nikokenttdan. Muutokset voivat hévité, jos lopetat Elymbus-
valmisteen ottamisen. Elymbus saattaa my6s aiheuttaa ripsien kasvua ja vérin tummumista seka
similuomen ympérilli olevan ihon tummumista. Myos silmén virikalvo saattaa tummua. Naméa
muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla nikyvampid, jos hoidat vain toista silmaa.

Lapset januoret
Elymbus-valmistetta eiole testattualle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, ja sen vuoksi alle 18-vuotiaat
eivit saa kdyttia siti.

Muut lidéike valmisteet ja Elymbus
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Elymbus saattaa erittyd didinmaitoon. Imettdmistd ei suositella Elymbus-hoidon aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Nékokykysi saattaa sumentua tilapdisesti pian sen jilkeen, kun olet tiputtanut Elymbus-valmistetta
silmiin. Ennen ajamista tai koneiden kdyttod on odotettava nion selkenemista.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin, hoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Elymbus-valmis tetta kiytetéiin

Kayti tata [ddketta juuri siten kuin [ddkari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elymbus annostellaan vain silméén. Suositeltu annos on yksi tippa illalla kumpaankin hoitoa
tarvitsevaan silmédén kerran paivassa.

Jos kdytdt Elymbus-valmistetta samanaikaisesti jonkin muun silmélddkkeen kanssa, se tulee annostella
vahintddn 15 minuuttia ennen Elymbus-valmisteen annostelua. Elymbus tulee annostella viimeisena.

AlA kiyti useammin kuin kerran pdivissi, silli hoidon teho voi heikentyi.
Piilolinssien kayttijit

Jos kaytit piilolinssejd, poista ne ennen Elymbus-valmisteen kayttod. Elymbus-valmisteen kéyton
jalkeen tulee odottaa 15 minuuttia ennen piilolinssien laittamista takaisin.

Kiyttoohjeet
Tama ladke on tarkoitettu annettavaksi silmédéan.

Noudata nditd silméitippojen kéavttoohjeita:

1. Pese kitesija istuudu alas tai seiso mukavassa asennossa.
2. Avaa annospussi, joka sisdltdd 10 kerta-annospakkausta.
3. Murra liuskasta irti yksi kerta-annospakkaus.



4. Vaannid kerta-annospakkauksen yliosa auki kuvassa ndkyvilli tavalla. Ali kosketa kerta-
annospakkauksen kirked avattuasi pakkauksen.

}

Veda sormellasi sairaan simédn alaluomea varovasti alaspain.
Kallista paatisitaaksepdin ja kohdista katseesikattoon.
Aseta kerta-annospakkauksen kérki lihelle silmdd mutta koskettamatta sité.

Purista kerta-annospakkausta varoen siten, ettd vain yksi tippa putoaa silmiin, ja vapauta sitten
alaluomi otteestasi.
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9. Toista toiseen silmddn, jos ladkdrisi on nin neuvonut. Jokainen kerta-annospakkaus sisdltia
riittévésti silmigeelid molempiin silmiin.

10. Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmé(t) hetkeksi.

11. Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimédéréinen liuos. Jos tippa eiosu silmiéin, yritd uudelleen.

12.Havitd kerta-annospakkaus kiyton jilkeen. Ali siilytd sitd uudelleen kiytettiviksi. Koska kerta-
annospakkauksen sisdltd ei sdily steriilind pakkauksen avaamisen jilkeen (séilytysaineeton
siméigeeli), uusi pakkaus on avattava ennen jokaista kédyttokertaa.

13. Pyyhi pois mahdollinen yliméériinen liuos puhtaalla nenélinalla.

14.Laita avaamattomat kerta-annospakkaukset takaisin annospussin. Avaamattomat kerta-
annospakkaukset tulee kdyttdd yhden kuukauden kuluessa annospussin avaamisen jalkeen.



Jos kiytit enemmiin Elymbus-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kdytat Elymbus-valmistetta enemmaén kuin sinun pitéisi, on epatodenndkoistd, ettd siitd koituu
sinulle mitdidn vakavaa vahinkoa. Tiputa seuraava annos tavalliseen aikaan. Jos olet asiasta
huolestunut, keskustele siitd ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Elymbus-valmistetta
Jos unohdat kéyttdd Elymbus-valmistetta, laita yksi tippa silmdén heti kun muistat ja palaa sitten
sdannolliseen annosteluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Elymbus-valmisteen kiyton

Elymbus-valmistetta tulisi kdyttdd joka pdiva, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat Elymbus-
valmisteen kiyton, silmidnpaineesi saattaa nousta. Tamén takia sinun on puhuttava Ilddkérisi kanssa
ennen tdmin hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lidkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Elymbus-valmisteella on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleis et haittavaikutukset
Naita vaikutuksia voi esiintyd enintdidn yhdelld henkilolld kymmenesta.
Silmét
e lievd punoitus
silmékipu
silmén drsytys
punoitus ja epdmiellyttiva tunne silméssa
roskantunne silméssa
silmin kuivuus
kutiavat silmét
tilapdinen vaikeus nidhdi selvisti

Melko harvinais et haittavaikutukset
Naité haittavaikutuksia voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolli sadasta.
Silmat
e silmén pinnassa pienid haavaumia, joihin voi littyd tulehdusta
silmin puutuneisuus, kihelmointi tai pistely
silmdluomen tulehdus
silméripsien irtoaminen
silméripsien pidentyminen
valonarkuus
lisddntynyt kyyneleritys
ripsien tummuminen
simidliomen tummuminen
silmdluomen turvotus
similuomen ihon kutina, punoitus ja kuivuus

Elimisto
e huimaus



Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu bimatoprostia sisdltdvilld siimétippalivoksilla (0,1 mg/ml,
sdilytysainetta sisdltdva valmiste):

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Naéitd haittavaikutuksia voi esiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenesta.
Silmét

e Lievi punoitus (enintdén 29 %:lla potilaista)

e Silmin alueen rasvatyynyn oheneminen, mistd voi seurata luomivaon syventyminen, silmin

painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yliluomi (ptoosi), silmédnympérysihon

kiristyminen (velton thon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin

esiin (kovakalvon alaosan nikyminen)

Yleiset haittavaikutukset
Naita vaikutuksia voi esiintyd enintdidn yhdelld henkilolld kymmenesta.

Silmét
e silmén pinnassa pienid haavaumia, joihin voi Littyd tulehdusta
e Arsytys
o kutiavat silmat
e silméripsien pidentyminen
e Arsytys silmétipan tiputtamisen jilkeen
e simékipu
Tho

e silmédluomien punoitus ja kutina
e siméinympérysihon tummuminen
e karvojen kasvu silmdn ymparilld

Melko harvinais et haittavaikutukset
Naéitd haittavaikutuksia voi esiintyd enintddn yhdelld henkilollda sadasta.
Silmét
e virikalvon tummeneminen
silmien visyminen
silmin pinnan turvotus
nddn sumentuminen
ripsien irtoaminen

Tho
thon kuivuminen
karstoittuminen silmidluomen reunassa

silmédluomen turvotus
kutina

Elimisto
e pidnsirky
e huonovointisuus

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon
Simat
e makulaedeema (silmidn verkkokalvon turvotus, joka saattaa johtaa nd6n heikentymiseen)
simidluomen tummuminen
silmien kuivuus
rahmaisyys
roskantunne silméssa
silmén turvotus
lisddntynyt kyyneleritys
epamiellyttdvd tunne silmissa
valonarkuus



Elimisto

astma

astman paheneminen

keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

hengenahdistus

allergisen reaktion oireet (turvotus, simien punoitus ja ihottuma)
heitehuimaus

kohonnut verenpaine

ithon varimuutokset (silmdnympérysiholla)

Edelld mainittujen haittavaikutusten lisdksi seuraavia haittavaikutuksia on havaittu toisella
silmétippalddkkeelld, jossa oli suurempi mééra bimatoprostia (0,3 mg/ml, sdilytysainetta sisiltiva
valmiste):

silmédn polttelu

allerginen reaktio siiméssa

silmdluomen tulehdus

vaikeus ndhdé selvisti

nadn heikkeneminen

silmin sidekalvon turvotus

silmén vuotaminen

ripsien tummuminen

verkkokalvon verenvuoto

silmétulehdus

kystoidi makulaedeema (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa ndén heikentymiseen)
similuomen nykiminen

similuomen kutistuminen, siirtyminen poispédin silmén pinnasta
silmid ympéardivan thon punoitus

heikotus

arvojen nousu maksan toiminnan verikokeissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Elymbus-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytid titd Kikettd ulkopakkauksessa, annospussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun
vimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttdpdivimaira tarkoittaa kuukauden
viimeistd péaivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Annospussin ensimmiisen avaamisen jilkeen: kdytd kerta-annospakkaukset yhden kuukauden

kuluessa.
Muistin tueksi kirjaa ylos paivimédéri, jolloin avasit annospussin.


http://www.fimea.fi/

Séilytd kdyttdmattomat kerta-annospakkaukset avatussa annospussissa. Herkké valolle.
Kerta-annos pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeen: kiytd vilittomdsti ja havitd kerta-
annospakkaus kiyton jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksensisilto jamuuta tietoa

Mité Elymbus sis fltia

- Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi gramma simigeelid sisdltdd 0,1 mg bimatoprostia.

- Muut aineet ovat sorbitoli, karbomeeri, natriumasetaattitrihydraatti, makrogoli,
natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen), injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Elymbus on véritdn, opalisoiva, silmidgeeli, kerta-annospakkaus. Valmiste on pakattu kerta-
annospakkauksiin, jotka on pakattu 10 kappaleen annospusseihin.

Yksi kerta-annospakkaus sisédltdd 0,3 g valmistetta.

Pakkauskoot ovat 10, 30 (3 x 10) ja 90 (9 x 10) kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Ranska

Valmistaja
LABORATOIRE UNITHER

1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Ranska

tai

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Ranska

Paikalline n e dustaja:
ThéaNordic AB

Orebro, Ruotsi
info.nordic(@theapharma.com

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.6.2023.

Lisétietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.


mailto:info.nordic@theapharma.com
http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten
Elymbus 0,1 mg/g 6gongel i endosbehallare

bimatoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Elymbus ér och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Elymbus
Hur du anvdnder Elymbus

Eventuella biverkningar

Hur Elymbus ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Elymbus ér och vad det anvéinds for

Elymbus &r ett likemedel som anvdnds mot glaukom. Det hor till en grupp likemedel som kallas
prostamider.

Elymbus 6gongel anvénds for att minska hogt tryck i 6gat hos vuxna. Detta likemedel kan anvidndas
ensamt eller med andra droppar som kallas betablockerare som ocksa minskar trycket.

Ditt 6ga innehaller en klar, vattnig vitska som forsorjer insidan av ogat. Vitska rinner stiandigt ut ur
Ogat och ny vitska skapas for att ersédtta denna. Om vétskan inte kan rinna ut tillrickligt snabbt byggs
trycket inuti 6gat upp. Detta likemedel verkar genom att 6ka méngden vétska som rinner ut. Detta
minskar trycket inuti 6gat. Om det hoga trycket inte minskas kan det leda till en sjukdom som kallas
glaukom, vilket i forlingningen kan skada din syn.

Bimatoprost som finns i Elymbus kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fréaga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Elymbus

Anvind inte Elymbus
- om du &r allergisk mot bimatoprost eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvidnder Elymbus.
Tala med din likare om:

- du har problem med andningen

- du har lever- eller njurbesvir

- du har opererats for grd starr

- du har, eller har haft, lagt blodtryck eller lingsam hjirtrytm
- du har haft en inflammation eller virusinfektion i 6gat



Under behandlingen kan Elymbus orsaka fordjupning av dgonlocksfaran pa grund av fettforlust i
o6gonomradet vilket kan leda till thopsjunkna 6gon (enoftalmus), hingande dgonlock (ptos), att huden
runt dina 6gon spanns (involution av dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera
synlig. Fordandringarna &r vanligtvis milda men om de ar uttalade kan de paverka ditt synfilt.
Fordndringarna kan férsvinna om du slutar ta Elymbus. Elymbus kan ocksa medfora att 6gonfransarna
véxer och blir morkare och dven gora sé att huden runt 6gonlocket morknar. Fargen pa iris kan ocksa
bli morkare. Dessa fordndringar kan bli bestdndiga. Fordndringarna kan bli mer méirkbara, om bara ena
Ogat behandlas.

Barn och ungdomar
Elymbus har inte testats pd barn under 18 ar och bér darfor inte anvéndas av patienter under 18 ar.

Andra liikemedel och Elymbus
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

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

Elymbus kan ga dver i brostmjolk. Darfor bor du inte amma under behandling med Elymbus.

Korformaga och anvindning av maskiner
Synen kan bli suddig strax efter du anvénder Elymbus. Kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn du
kan se klart igen.

Duér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Elymbus

Anvind alltid detta lidkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Om du anvinder Elymbus tillsammans med ett annat 6gonlikemedel ska det ges minst 15 minuter fore
Elymbus. Elymbus ska anvindas sist.

Anvind inte mer 4n en ging per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.

Kontaktlinsanvindare

Om du anvéinder kontaktlinser ska du ta ut dem innan du anvénder Elymbus. Efter att du har anvéint
Elymbus bor du vinta 15 minuter innan du séitter in kontaktlinserna igen.

Bruksanvisning
Detta likemedel dr avsett att ges i Ogat.

Folj dessa instruktioner for att anvdanda dropparna:

1. Tvitta hinderna och sitt dig eller sta bekvamt.
2. Oppna dospésen som innehaller 10 endosbehallare.
3. Brytav enendosbehéllare fran remsan.



4. Oppna genom attvrida loss den &vre delen av endosbehallaren enligt bilden. Vidrér inte spetsenefter
att du har 6ppnat behéllaren.

Dra forsiktigt med fingret ned det undre 6gonlocket pa det berdrda dgat.
B&j huvudet bakat och titta upp i taket.
For spetsen pa endosbehéllaren nédra 6gat, men utan att vidrora 6gat.

Tryck forsiktigt p4 endosbehallaren sé att endast en droppe kommer in i 6gat och slipp sedan det
undre 6gonlocket.

P N

9. Upprepa i det andra 6gat om ldkaren har sagt at dig att géra det. Alla endosbehallare innehéller
tillrdckligt med 6gongel for bada 6gonen.

10. Slapp det undre 6gonlocket och slut 6gat/6gonen en liten stund.

11.Torka bort eventuell vétska som rinner ner pa kinden. Om en droppe hamnar utanfor o6gat, forsok
igen.

12.Kassera endosbehéllaren efter anvindning. Spara den inte for att anvdinda den igen. Steriliteten

bevaras inte efter att endosbehéllarna har 6ppnats (6gongel utan konserveringsmedel). Darfor méste
du 6ppna enny behallare fore varje anvandning.

13. Torka bort eventuell extra vitska med en ren servett.

14.Lagg tillbaka de odppnade endosbehéllarna i dospasen. De oOppnade behallarna maste anvidndas
mom 1 manad efter att dospasen har 6ppnats.

Om du anvint for stor méiingd av Elymbus
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Om du anvidnder mera Elymbus &n vad du borde, dr det osannolikt att det skulle skada dig allvarligt.
Administrera ndsta dos pa vanlig tid. Om du dr bekymrad, vind dig till likare eller apotekspersonal.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800
147 111) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anviinda Elymbus
Om du har glomt att anvdanda Elymbus, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihag det och atergd
sedantill din regelbundna rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar anviinda Elymbus
Elymbus skall anvindas varje dag for att fa avsedd effekt. Om du slutar anvénda Elymbus kan trycket
i ditt 6ga Oka. Tala darfér med din likare innan du avbryter denna behandling.

Omdu 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.

Foljande biverkningar har setts med Elymbus:

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Péverkar ogat
e Littrodnad
Ogonsmiirta
Ogonirritation
Rodnad och obehag i dgat
En kédnsla av skrip i 6gat
Ogontorrhet
Kliande 6gon
Tillfallig svarighet att se skarpt

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

Péaverkar ogat
e Sma forandringar pa 6gonytan, med eller utan inflammation

Olika férnimmelser som domningar eller stickningar i 6gat
Inflammerade 6gonlock

Tappande av dgonfransar

Léngre dgonfransar

Ljuskénslighet

Okat tarflode

Morkare 6gonfransar

Morkare 6gonlocksfirg

Svullnad av 6gonlocket

Kliande, r6d och torr hud pé dgonlocken

Paverkar kroppen
e Yrsel

Foljande biverkningar har setts med dgondroppslosning med bimatoprost (0,1 mg/ml, konserverad
beredning):
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Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare
Paverkar 6gat
e Littrodnad (upp till 29 % av anvédndare)
e Fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna Ggon
(enoftalmus), hangande 6gonlock (ptos), att huden runt dina dgon spanns (involution av
dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare

Péaverkar 6gat
e Sma fordndringar pa dgonytan, med eller utan inflammation

Irritation

Kliande 6gon

Léngre dgonfransar

Irritation nér en droppe nar 6gat
Ogonsmiirta

Paverkar huden
e Ro&da ochkliande 6gonlock
e Morkare hudfarg runt 6gat
e Harvixt runt dgat

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

Paverkar 6gat
e Morkare firgi iris

e Trotta 0gon

e Svullnader pa 6gats yta

e Dimsyn

e Tappande av dgonfransar
Péaverkar huden

e Torr hud

e Krustabildning i 6gonlockskanten

e Svullnad av dgonlocket

e Klada
Paverkar kroppen

e Huvudvirk
e [llamédende

Biverkningar som har rapporterats
Forekommer hos ett oként antal anvindare

Paverkar 6gat
e Makuladdem (svullnad av néithinnan i 6gats bakre del vilket kan leda till nedsatt syn)

Morkare dgonlocksfarg
Torrhet

Klibbiga 6gon

En kénsla av skrip i 0gat
Svullnad 1 6gat

Okat tarflode

Obehag i Ogat
Ljuskénslighet

Paverkar kroppen
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Astma

Forsdmring av astma

Forsamring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Andndd

Symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
Yrsel

Forhojt blodtryck

Missfargning av huden runt 6gat

Utover biverkningarna ovan har foljande biverkningar observerats vid anvindande av ett annat
lakemedel som innehéller en hégre koncentration av 6gondroppslosningen med bimatoprost
(0,3 mg/ml, konserverad beredning):

Briannande kénsla i 6gat

Allergisk reaktion i 6gat

Inflammerade 6gonlock

Svérighet att se skarpt

Forsdmrad syn

Svullnad i det genomskinliga lagret som tdcker 6gat

Térar

Morkare 6gonfransar

Blodning i ndthinnan

Inflammation nuti 6gat

Cystiskt makuladdem (nédthinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till forsdmrad syn)
Ryckningar i 6gonlocken

Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig frin dgats yta
Hudrodnad runt 6gat

Svaghet

Forhgjda varden pa blodtester som visar hur din lever fungerar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Elymbus ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa kartongen, dospasen och endosbehallaren efter "EXP”.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Efter 6ppnande av dospéasen: anvind endosbehéllarna inom 1 ménad.
For att hjilpa dig att komma ihdg detta, skriv ner datumet da du 6ppnade dospasen.
Forvara de oanvdnda endosbehallarna i den 6ppnade dospésen. Ljuskénsligt.

Efter forsta 6ppnande av endosbehéllaren: anvind den omedelbart och kassera efter anvéandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr bimatoprost. Ett gram 6gongel innehaller 0,1 mg bimatoprost.

- Ovriga innehallsémnen ir sorbitol, karbomer, natriumacetattrihydrat, makrogol,
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Elymbus dren farglos, svagt grumlig 6gongel. Elymbus kommer i endosbehallare forpackade i dospasar
om 10 enheter.

Varje endosbehéllare innehéller 0,3 g likemedel.

En forpackning innehéller 10, 30 (3 x 10) eller 90 (9 x 10) endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

Frankrike

Tillverkare
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de 1'Arquerie

50200 Coutances

Frankrike

eller

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Frankrike

Lokal foretridare:
ThéaNordic AB

Orebro, Sverige
info.nordic(@theapharma.com

Denna bipacksedel éindrades senastiFinland 19.6.2023, i Sverige

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se, Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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