Bipacksedel: Information till anvandaren

Bimatoprost Stada 0,3 mg/ml 6gondroppar, ldsning
bimatoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till l1akare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare 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 Stada &r och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Bimatoprost Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Bimatoprost Stada ar och vad det anvéands for

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

Bimatoprost Stada anvands for att minska hogt tryck i dgat. Detta ldkemedel kan anvandas ensamt
eller tillsammans med andra 6gondroppar som kallas betablockerare, och som ocksa sanker trycket.

| 6gat finns en klar vatska som ger 6gat ndring. Vatska rinner standigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt. Om vétskan inte kan rinna ut tillrackligt snabbt, 6kar trycket inne i dgat. Detta
lakemedel verkar genom att 6ka den vatskeméngd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i dgat.
Om ett forhojt 6gontryck inte sénks 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 halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bimatoprost Stada

Anvand 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
konserveringsmedlet bensalkoniumklorid.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Bimatoprost Stada.

Tala med din ldkare om:
e du har problem med andningen
e 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 ¢gat)
du anvander kontaktlinser (se “Bimatoprost Stada innehaller bensalkoniumklorid™)

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

du har haft en inflammation eller virusinfektion i 6gat.

Under behandlingen kan Bimatoprost Stada orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pa grund av
fettforlust i 6Ggonomradet vilket kan leda till ihopsjunkna 6gon (enoftalmos), hangande 6gonlock
(ptos), att huden runt dina dgon spénns (involution av dermatokalas) och att den nedre vita delen av
ditt 6ga blir mera synlig (inferior scleral show) Forandringarna ar vanligtvis milda men om de &r
uttalade kan de paverka ditt synfalt. Férandringarna kan forsvinna om du slutar ta Bimatoprost Stada.
Bimatoprost Stada kan ocksa medféra att 6gonfransarna véxer och blir morkare och dven gora sa att
huden runt 6gonlocket mérknar. Fargen pa iris kan ocksa bli morkare. Dessa forandringar kan bli
bestédndiga. Fordndringarna kan bli mer markbara, 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 tankas ta andra
ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Bimatoprost kan ga 6ver i brostmjolk, darfor bor du inte amma under behandling med Bimatoprost
Stada.

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

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

Bimatoprost Stada innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sérskilt om du har torra dgon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i dgat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta l&kare.

Bimatoprost Stada innehaller fosfat
Detta lakemedel innehaller 0,95 mg fosfat per ml.



3. Hur du anvander Bimatoprost Stada

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

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

Om du anvander Bimatoprost Stada tillsammans med andra égonldkemedel, vanta minst 5 minuter
mellan anvéndning av Bimatoprost Stada och det andra dgonlakemedIet.

Anvand inte mer dn en gang per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.

Bruksanvisning:

Du far inte anvanda flaskan om forseglingen pa flaskhalsen brutits innan du bérjar anvanda den.
1 2. 3. 4.
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Tvatta dig om handerna. Boj huvudet bakat och titta upp i taket.

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

Vand 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.
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Torka bort eventuell vatska som rinner ner pa kinden.
Om en droppe kommer utanfor dgat, forsok igen.

For att forhindra infektioner och undvika 6gonskada, lat inte flaskans droppspets komma i beréring
med Ggat eller nagonting annat. Skruva tillbaka flasklocket ordentligt omedelbart efter anvandandet.

Om du har anvant for stor mangd av Bimatoprost Stada

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

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

Om du har glomt att anvanda Bimatoprost Stada
Om du har glomt att anvanda Bimatoprost Stada, droppa i en enda droppe sa 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 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 tka. Tala darfor med din l&kare innan du avbryter denna
behandling.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa

dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Paverkar 6gat

e Léngre 6gonfransar (upp till 45 % av patienterna)

e Létt rodnad (upp till 44 % av patienterna)
e Klada (upp till 14 % av patienterna)
[ ]

Fettforlust i dgonomradet vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna 6gon
(enoftalmos), hangande 6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spénns (involution av
dermatokalas) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig (inferior scleral show).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Paverkar 6gat
e  Allergisk reaktion i 6gat
Trotta 6gon
Ljuskénslighet
Morkare hudférg runt 6gat
Mdrkare 6gonfransar
Smérta
En kénsla av skréap i 6gat
Klibbiga dgon
Morkare farg pa iris
Svarigheter att se klart
Irritation
Brénnande kénsla
Inflammerade, réda och kliande 6gonlock
Okat tarflode
Torra dgon
Forsdmrad syn
Dimsyn
Svullnad i hornhinnan som técker dgats yta (kornealédem)
Sma forandringar pa 6gonytan, med eller utan inflammation.

Paverkar kroppen i dvrigt
. Huvudvark
) Forhojda varden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar.
. Forhojt blodtryck.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Paverkar 6gat
e  Cystiskt makulatdem (nathinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till férsdmrad syn)
Inflammation inuti 6gat
Blodning i nathinnan
Swvullna 6gonlock
Ryckningar i 6gonlocken
Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig fran 6gats yta
Hudrodnad runt égat

Paverkar kroppen i 6vrigt
. Illamaende




e  Yrsel
e  Svaghet
e  Harvaxt runt ogat

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

Paverkar 6gat
e Obehagi 6gat.

Paverkar kroppen i dvrigt
e Astma
Forsamring av astma
Forsamring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Andndéd
Symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
Missfargning av huden runt dgat.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bimatoprost Stada ska férvaras
Forvara detta lakemedel 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 oppnade den, d&ven om det
fortfarande finns nagra droppar kvar. Det forebygger infektion. For att hjélpa dig att komma ihag
detta, skriv upp det datum da du 6ppnade den pa kartongen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bimatoprost. En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost. En droppe
innehaller ungefar 7,5 mikrogram bimatoprost.

- Ovriga innehallsamnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), citronsyra monohydrat,
dinatriumfosfatheptahydrat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra (for att halla
surhetsgraden (pH-nivan) normal) och renat vatten.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlek

Bimatoprost Stada ar en klar, farglos 16sning forpackad i kartonger innehallande 3 plastflaskor med
skruvlock. Varije flaska ar fylld ungefar till halften och innehaller 3 ml 16sning.

Detta ar tillrackligt for 4 veckors behandling.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L., Otopeni, Rumanien eller STADA-koncernen.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-09-20
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