Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml silmatipat, liuos
bimatoprosti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aihe uttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. T&méa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit& Bimatoprost Stada on ja mihin sitd kaytetédén

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Bimatoprost Stada -valmistetta
3. Miten Bimatoprost Stada -valmistetta k&ytetédén

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Bimatoprost Stada -valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Bimatoprost Stada on ja mihin sita kayte tdan
Bimatoprost Stada on glaukoomalddke ja se kuuluu prostamidien laékeaineryhmaan.

Bimatoprost Stada -silmatippoja kédytetddan silménsisdisen paineen alentamiseen. Sitd voidaan kayttaa
yksin tai yhdessa toisten silménsisdistd painetta alentavien tippojen, beetasalpaajien, kanssa.

Silmissa on kirkasta ja vetisti nestettd, joka ruokkii silman sisdosia. Tata nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmasté ja uutta nestettd valmistuu sentilalle. Jos neste ei paése virtaamaan ulos tarpeeksi nopeasti,
silménsisdinen paine nousee. Tdma la&ke lisdd ulosvirtaavan nesteen madrad, mika alentaa
silménsisdista painetta. Jos painetta ei alenneta, se saattaa johtaa glaukooma-nimiseen sairauteen ja
lopulta heikentda nakoa.

Bimatoprostia, jota Bimatoprost Stada sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Bimatoprost Stada -valmiste tta

Ala kayta Bimatoprost Stada -valmiste tta:

- jos olet allerginen bimatoprostille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinun on taytynyt lopettaa silmatippojen kayttd aiemmin, koska sait haittavaikutuksen
sdilontdaineena kaytetysta bentsalkoniumkloridista.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin ké&ytat Bimatoprost Stada -
valmistetta.

Kerro ladkérillesi, jos:
- sinulla on hengitysvaikeuksia
- maksasi tai munuaisesi toimivat huonosti



- sinulle on aiemmin tehty kaihileikkaus

- silmé&si ovat kuivat

- sinulla on parhaillaan tai ollut aiemmin ongelmia sarveiskalvon kanssa (silman etumainen
lapindkyva 0sa)

- kaytat piilolinsseja (katso ”Bimatoprost Stada siséltdéd bentsalkoniumkloridia™)

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

- sinulla on ollut virusinfektio tai silmétulehdus.

Bimatoprost Stada saattaa aiheuttaa ripsien kasvua ja varin tummumista seka silmaluomen ympaérilla
olevan ihon tummumista. Myos silmén vérikalvo saattaa tummua ajan my6td. Nama muutokset
saattavat olla pysyvid. Muutos saattaa olla nakyvampi, jos hoidat vain toista silmaa.

Lapset januoret
Bimatoprost Stada -valmistetta ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ja siten alle 18-
vuotiaat eivét saa kayttaa sita.

Muut ladkevalmisteet ja Bimatoprost Stada
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita laakkeitd.

Raskaus, imetys ja he de Imallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Bimatoprost Stada saattaa erittyd didinmaitoon, joten sinun ei pidd imettdd Bimatoprost Stada -hoidon
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nakokykysi saattaa sumentua tilapdisesti, kun olet tiputtanut Bimatoprost Stada -valmistetta silmaan.
Ennen ajamista tai koneiden kaytt6d on odotettava naon selkenemista.

La&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bimatoprost Stada sisaltédé be ntsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste siséltdd bentsalkoniumkloridia 0,05 mg per ml.

piilolinssit ennen tdman laédkevalmisteen kaytt64 ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmat tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapindkyva kerros). Jos silmaasi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdman ladkkeen kayton jalkeen, keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

Bimatoprost Stada sisaltaa fosfaatte ja

Tamé laékevalmiste siséltdd 0,95 mg fosfaatteja per ml.

3. Miten Bimatoprost Stada -valmiste tta kayte tdan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkinenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Bimatoprost Stada annostellaan vain silmaan. Suositeltu Bimatoprost Stada -annos on yksi tippa illalla
kumpaankin hoitoa tarvitsevaan silmaéan kerran péivassa.



Jos kéytat Bimatoprost Stada -valmistetta muiden silméladkkeiden kanssa, odota véahintdan 5 minuuttia
Bimatoprost Stada -valmisteen kayton jalkeen ennen toisen silméldékkeen laittamista.

Ala kiyta useammin kuin kerran paivéssa, silli hoidon teho voi heikenty.

Kéayttoohjeet:
Al& kéyté pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kéytét valmistetta ensimmaisen
kerran.

1 2. 3. 4.
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Pese katesi. Kallista paatasi taaksepdin ja kohdista katseesi kattoon.
Vedé alaluomea varovasti alaspéin kunnes siihen muodostuu pieni tasku.
K&anna pullo ylosalaisin ja purista hoitoa tarvitsevaan silméén yksi tippa.
Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silmé& 30 sekunniksi.

AN

Pyyhi pois mahdollinen poskelle valuva ylimaaréainen liuos.
Jos tippa ei osu silméén, yrita uudelleen.

Tulehduksia ja silmdvammoja valttadksesi ala anna pullon tiputuskérjen koskea silmaan tai muuhun
pintaan. Pane pullon korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kdyton jalkeen.

Jos kaytat enemman Bimatoprost Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos kaytat Bimatoprost Stada -valmistetta enemman kuin pitéisi, on epatodennakdistd, ettd siitd koituu
sinulle mitd&n vahinkoa. Tiputa seuraava annos normaaliin aikaan. Jos olet asiasta huolestunut,
neuvottele siitd ladkarisi tai apteekin kanssa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Bimatoprost Stada -valmistetta

Jos unohdat kayttaa Bimatoprost Stada -valmistetta, laita yksi tippa silmdan heti kun muistat ja palaa
sitten normaaliin annosteluun. Ala tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Jos lopetat Bimatoprost Stada -valmisteen kaytén

Bimatoprost Stada -valmistetta on kaytettava joka péiva, jotta se vaikuttaa asianmukaisesti. Jos lopetat
Bimatoprost Stada -valmisteen kayton, silménpaineesi saattaa nousta. Ta&mén takia sinun on puhuttava
ladkarisi kanssa ennen tdman hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 kayttajalli kymmenestd)



Silmét

o pidentyneet silméripset (enintdan 45 %:lla potilaista)
o lieva punoitus (enintd&n 44 %:lla potilaista)

o kutina (enintd&n 14 %:lla potilaista).

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintya enintddn 1 kayttajallda kymmenesta)
Silmat

o allerginen reaktio silmassa

vasyneet silméat

valoherkkyys

tummempi silmanympérysiho

tummemmat silmaripset

kipu

roskantunne silmassa

tahmeat silmat

tummempi iiriksen Véri

vaikeus ndhda selvasti

arsytys

silmén polttelu

tulehtuneet, punaiset ja kutiavat silmaluomet
kyyneleet

silman kuivuus

naon heikkeneminen

sumentunut n&kod

silmén sidekalvon turvotus

pieni&d haavaumia silmén pinnassa, joihin voi liittyd tulehdusta.

Elimistd

o paansarky

o kohonneet maksan toimintakoearvot
o kohonnut verenpaine.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalld sadasta)

Silmat

o kystoidi makulaedeema (silméan verkkokalvon turpoaminen, joka johtaa n&don heikentymiseen)
silm&tulehdus

verkkokalvon verenvuoto

turvonneet silméluomet

silmaluomen nykiminen

silm&luomen kutistuminen, siirtyminen poispdin silmén pinnastasilmaa ympardivan ihon
punoitus.

Elimistd

o pahoinvointi

pyorrytys

heikotus

karvojen kasvu silmien ymparilla.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheytta ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)

Silmat

o silmien painuminen silmé&kuoppiin

o epamiellyttdva tunne silméssa.

Elimistd



astma

astman paheneminen

keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

hengenahdistus

allergisen reaktion oireet (turvotus, silmien punoitus ja ihottuma)
ihon vérimuutokset (silménympérysiho).

Muita fosfaattia sisaltéavien silmétippoje n kéyton yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia
Jos sinulla on vakava vaurio silmén etuosan lapindkyvassé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisesta hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. T&méa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Bimatoprost Stada -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd pullossa ja laatikossa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Bimatoprost Stada -pullo on hdvitettdva viimeistaan, kun senavaamisesta on kulunut nelja viikkoa,
vaikka tippoja olisi vield jalielld. Tama kéytanto ehkéisee tulehduksia. Jotta muistaisit toimia nain,
kirjoita avaamispaivamaara pullon séilytyslaatikkoon.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Bimatoprost Stada sisaltaa

- Vaikuttava aine on bimatoprosti. Yksi millilitra liuosta siséltdd 0,3 mg bimatoprostia. Yksi tippa
sisaltdé noin 7,5 mikrog bimatoprostia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (s&ilytysaine), sitruunahappomonohydraatti,
dinatriumfosfaattineptahydraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (pH:n
sddtamiseen) ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bimatoprost Stada -valmiste on kirkas, variton liuos. Pakkauksessa on joko 1 tai 3 kierrekorkillista
muovipulloa. Kukin pullo on taytetty noin puolivéliin ja sisaltad joko 2,5 ml tai 3 ml liuosta. Tama
riittdé 4 viikoksi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoe htoinen valmistaja
S.C. Rompharm Company S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A, Romania

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, Alankomaat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.1.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning
bimatoprost

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Bimatoprost Stada ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bimatoprost Stada
Hur du anvander Bimatoprost Stada

Eventuella biverkningar

Hur Bimatoprost Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S~ wWwdE

1. Vad Bimatoprost Stada ar och vad det anvands for

Bimatoprost Stada ar ett lidkemedel som anvands vid glaukom (grén starr) och tillhér en grupp
lakemedel som kallas prostamider.

Bimatoprost Stada anvénds for att minska hogt tryck i 6gat. Detta lakemedel kan anvandas ensamt
eller tillsammans med andra dgondroppar som kallas betablockerare, och som ocksa sanker trycket.

I 6gat finns en klar vétska som ger 6gat ndring. VVatska rinner stdndigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt. Om vétskan inte kan rinna ut tillréckligt snabbt, 6kar trycket inne i 6gat. Detta
lakemedel verkar genom att 6ka den vatskemangd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i 6gat.
Om ett forhojt dgontryck inte sanks kan det leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden
kan synen skadas.

Bimatoprost som finns i Bimatoprost Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Bimatoprost Stada

Anvéand inte Bimatoprost Stada:

- om du &r allergisk mot bimatoprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du varit tvungen att sluta anvanda 6gondroppar tidigare pa grund av biverkningar av
konserveringsmediet bensalkoniumklorid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Bimatoprost Stada.

Tala med din lakare om:
- du har problem med andningen
- du har lever- eller njurbesvér



- du har opererats for gra starr

- du har torra 6gon

- du har eller har haft problem med din hornhinna (den framre genomskinliga delen av 6gat)
- du anviinder kontaktlinser (se “Bimatoprost Stada innehaller bensalkoniumklorid™)

- du har, eller har haft, lagt blodtryck eller langsam hjartrytm

- du har haften inflammation eller virusinfektion i 6gat.

Behandling med Bimatoprost Stada kan medfora att 6gonfransarna véxer och blir morkare och aven
gora sa att huden runt 6gonlocket morknar. Fargen pa iris kan ocksa bli mérkare med tiden. Dessa
forédndringar kan bli bestdndiga. Forandringen kan bli mer mérkbar, om bara ena 6gat behandlas.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Bimatoprost kan ga éver i brostmjolk, darfor bor du inte amma under behandling med Bimatoprost
Stada.

Korformaga och anvandning av maskiner
Synen kan bli suddig strax efter du droppat Bimatoprost Stada. Kor inte bil och anvand inte maskiner,
forrdn du kan se klart igen.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bimatoprost Stada innehalle r be nsalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missférga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst frami 6gat). Om du k&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att anvéant lakemedlet, kontakta lakare.

Bimatoprost Stada inne haller fosfat

Detta likemedel innehaller 0,95 mg fosfat per ml.

3. Hur du anvander Bimatoprost Stada

Anvand alltid detta lakemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.



Bimatoprost Stada skall endast administreras i 6gat. Rekommenderad dos ar en droppe Bimatoprost
Stada pa kvallen, en gang dagligen i vart 6ga som ska behandlas.

Om du anvander Bimatoprost Stada tillsammans med andra égonlakemedel, vénta minst 5 minuter
mellan anvandning av Bimatoprost Stada och det andra dgonlakemedlet.

Anvand inte mer &n en gang per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.
Bruksanvisning:

Du far inte anvéanda flaskan om forseglingen pa flaskhalsen brutits innan du borjar anvanda den.

1. 2. 3. 4.
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Tvatta dig om handerna. B6j huvudet bakat och titta upp i taket.

Dra forsiktigt ner det nedre dgonlocket tills det bildas en liten ficka.

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

AN =

Torka bort eventuell vatska som rinner ner pa kinden.
Om endroppe kommer utanfor 6gat, forsok igen.

For att forhindra infektioner och undvika dgonskada, lat inte flaskans droppspets komma i berdring
med 6gat eller nagonting annat. Skruva tilloaka flasklocket ordentligt omedelbart efter anvandandet.

Omdu har anvant for stor mangd av Bimatoprost Stada

Om du anvander mera Bimatoprost Stada &nvad du borde, &r det osannolikt att det skulle skada dig
allvarligt. Administrera nasta dos pa vanlig tid. Om du &r bekymrad, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland, 112 i
Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glémt att anvéanda Bimatoprost Stada
Om du har glomt att anvanda Bimatoprost Stada, droppa i en enda droppe sa fort du kommer ihdg det
och aterga sedanttill din regelbundna rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att anvanda Bimatoprost Stada

Bimatoprost Stada skall anvandas varje dag for att fa avsedd effekt. Om du slutar att anvanda
Bimatoprost Stada kan trycket i ditt 6ga Oka. Tala darfor med din lakare innan du avbryter denna
behandling.

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

4. Eventuella bive rkningar



Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Paverkar dgat

o Langre dgonfransar (upp till 45 % av patienterna)

o Latt rodnad (upp till 44 % av patienterna)

o Klada (upp till 14 % av patienterna).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Paverkar dgat

Allergisk reaktion i dgat

Trotta 6gon

Ljuskanslighet

Morkare hudférg runt dgat

Morkare dgonfransar

Smarta

En kénsla av skrép i dgat

Klibbiga 6gon

Morkare farg pa iris

Svarigheter att se klart

Irritation

Brénnande kansla

Inflammerade, réda och kliande 6gonlock

Okat tarflode

Torra 0gon

Forsémrad syn

Dimsyn

Swullnad i hornhinnan som técker 6gats yta (kornealédem)
Sma férandringar pa dgonytan, med eller utan inflammation.

Péverkar kroppen i 6vrigt

o Huvudvark

o Forhojda varden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar.
o Forhojt blodtryck.

Mindre vanliga bive rkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Paverkar égat

Cystiskt makuladdem (néthinnan svullnar inuti gat vilket leder till forsamrad syn)
Inflammation inuti 6gat

Bl6dning i nathinnan

Swvulina 6gonlock

Ryckningar i 6gonlocken

Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig fran dgats yta

Hudrodnad runt 6gat

Paverkar kroppen i Gvrigt
Illaméaende

Yrsel

Svaghet

Harvéxt runt ogat

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

Péverkar 6gat
. Ogonen ser insjunkna ut

o Obehag i 6gat.
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Paverkar kroppen i dvrigt

Astma

Forsémring av astma

Forsamring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Andndd

Symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
Missfargning av huden runt dgat.

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar inne hallande fosfat
Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flickar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Bimatoprost Stada ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Du maste kasta bort flaskan senast fyra veckor efter det att du forst 6ppnade den, a&ven om det
fortfarande finns nagra droppar kvar. Det forebygger infektion. For att hjalpa dig att komma ihag
detta, skriv upp det datum da du 6ppnade den pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r bimatoprost. En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost. En droppe
innehaller ungefar 7,5 mikrogram bimatoprost.
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- Ovriga innehallsémnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), citronsyra monohydrat,
dinatriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra (for att halla
surhetsgraden (pH-nivan) normal) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bimatoprost Stada ar en klar, farglos l6sning forpackad i kartonger innehallande antingen 1 eller 3
plastflaskor med skruvlock. Varije flaska ar fylld ungefar till halften och innehaller antingen 2,5 ml
eller 3 ml l6sning.

Detta ar tillr&ckligt for 4 veckors behandling.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Alternativ tilverkare
S.C. Rompharm Company S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A, Rumanien

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, Nederlanderna

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, Osterrike

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

i Finland: 28.1.2019
i Sverige:
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