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Indlaegsseddel: Information til brugeren

LUMIGAN® 0,3 mg/ml, gjendraber, oplgsning, i enkeltdosisbeholder

Bimatoprost

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

- Spgarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal De vide, far De begynder at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis
3.Sadan skal De bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis er et leegemiddel til behandling af glaukom (gr@n steer). Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes prostamider.

LUMIGAN gjendraber 0,3 mg/ml enkeltdosis anvendes til at seenke forhgjet tryk i gjet. LUMIGAN kan anvendes alene eller sammen med gjendraber,
som kaldes beta-blokkere, der ogsa nedsaetter trykket i gjet.

@jet indeholder en klar, vandig vaeske, som giver naering til gjet. Veesken Igber konstant ud af gjet, og der dannes ny vaeske som erstatning. Safremt
veesken ikke kan Igbe hurtigt nok veek, stiger trykket i gjet. LUMIGAN virker ved at gge den maengde veeske, der Igber veek. Hermed nedseettes trykket i
gjet. Séfremt det forhgjede tryk ikke nedsaettes, kan det medfare en sygdom, der hedder gran stzer (glaukom), og maske skade Deres syn.

Dette lzegemiddel indeholder ikke konserveringsmiddel.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis

Brug ikke LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis

- hvis De er allergisk over for bimatoprost eller et af de gvrige indholdsstoffer i LUMIGAN
0,3 mg/ml enkeltdosis (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De bruger LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis.
Forteel det til lzegen eller apotekspersonalet

- Hvis De har andedrastsproblemer.

- Hvis De har lever- eller nyreproblemer.

- Huvis De tidligere har faet en gra steer-operation

- Hvis De har eller har haft lavt blodtryk eller langsomt hjerteslag

- Hvis De har haft en virusinfektion eller beteendelse i gjet

Under behandling kan LUMIGAN forarsage tab af fedtvaev omkring gjet, hvilket kan medfgre, at Deres gjenlagsfure bliver dybere, Deres gjne ser
indsunkne ud (enoftalmi), Deres gverste gjenlag kommer til at haenge (ptose), huden omkring Deres gjne bliver stram (involution af dermatochalase), og
at den nederste hvide del af Deres gjne bliver mere synlig (synlig inferior sclera). Forandringerne er typisk milde, men hvis de er udtalte, kan de pavirke
synsfeltet. Forandringerne kan forsvinde, hvis De holder op med at bruge LUMIGAN. LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis kan maske forarsage, at Deres
@jenvipper bliver mgrkere og vokser, samt fa huden omkring gjenlaget til at blive markere. Farven pa iris kan ogsa blive mgrkere. Disse forandringer kan
maske blive permanente. Forandringerne bemaerkes mere, safremt kun det ene gje behandles.

Bgrn og unge
LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis er ikke afprgvet pa barn under 18 ar og bgr derfor ikke anvendes af patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis:
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden
medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De spgrge Deres laege eller apotekspersonalet til
rads, fer De bruger dette laegemiddel.

LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis udskilles maske i meelken, og bgr derfor ikke anvendes af ammende kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Deres syn kan blive slgret i en kort periode lige efter inddrypning af LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis. Derfor bgr De ikke kgre bil eller betjene maskiner,
for synet er klart igen.

3. Sadan skal De bruge LUMIGAN
0,3 mg/ml enkeltdosis
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er 1 drabe en gang dagligt om aftenen i det gje/de gjne, som skal behandles. LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis ma kun anvendes
som gjendraber.
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Hvis De bruger anden gjenmedicin, skal der ga mindst fem minutter imellem, at De bruger LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis og den anden gjenmedicin.

De ma ikke bruge LUMIGAN mere end én gang dagligt, da det kan nedsaette virkningen af behandlingen.
Vask haenderne og kontroller, at enkeltdosis-beholderen er intakt. @jendraberne skal anvendes umiddelbart efter abning. Undga forurening.
Lad ikke den abne ende af enkeltdosisbeholderen bergre gjet eller andet.
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1. Tag én enkeltdosisbeholder fra posen, og hold enkeltdosisbeholderen lodret (med haetten pegende opad) og vrid heetten af.

2. Treek forsigtigt det nederste gjenlag ned, sa der dannes en lomme. Vend enkeltdosisbeholderen pa hovedet og tryk for at udlgse
1 drabe i det gje/de gjne, der skal behandles.

3. Kassér enkeltdosisbeholderen efter brug, ogsa selvom der er oplgsning tilbage.

Eventuelt overskydende laegemiddel, som Igber ned ad kinden, skal tgrres veaek.

Hvis De bruger kontaktlinser, skal disse tages ud fgr anvendelse af dette leegemiddel.
Vent 15 minutter efter drypning, far De seetter kontaktlinserne i igen.

Hvis De har brugt for meget LUMIGAN

0,3 mg/ml enkeltdosis

Hvis De har brugt for meget af dette laegemiddel, er det usandsynligt, at det skulle forarsage nogen skade. Naeste dosis tages pa det seedvanlige
tidspunkt. Hvis De er bekymret, sa kontakt Deres lzege eller apotekspersonalet.

Hvis De har glemt at bruge LUMIGAN

0,3 mg/ml enkeltdosis

Hvis De har glemt at bruge dette laegemiddel, inddryppes en enkelt drabe, sa snart De husker det. Fortszet derefter den normale rutine. De ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge LUMIGAN

0,3 mg/ml enkeltdosis

LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis bgr bruges hver dag for at opna fuld effekt. Hvis De holder op med

at bruge LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis, kan trykket i Deres gje stige, tal derfor med Deres leege inden denne behandling afbrydes.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger

Forekommer hos flere ud af 10 brugere

Bivirkninger i gjet

* Let radme (hos op til 24 %)

« Tab af fedtvaev i gienomradet, som kan fare til fordybning af gjenlagsfuren, indfaldne gjne (enoftalmi), heengende gjenlag (ptose), stramning af huden
omkring gjet (involution af dermatochalase), og den nederste hvide del af gjet bliver mere synlig (synlig inferior sclera)

Almindelige bivirkninger

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere
Bivirkninger i gjet

¢ Sma brud i gjets overflade, med eller uden betaendelse
e |rritation

* Klge

* Smerter

* Tgrhed

* En fornemmelse af at have noget i gjet

* Laengere gjenvipper

* Mgrkere hudfarve omkring gjet

* Rade gjenlag

Ikke almindelige bivirkninger

Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere
Bivirkninger i gjet

* Jjentraeethed

* Lysfglsomhed



* Mgrkere irisfarve

¢ Kigende og haevede gjenlag

* Tareflad

* Heevelse af det gennemsigtige lag, som deekker gjets overflade
* Slgret syn

Bivirkninger i kroppen
* Hovedpine
¢ Harvaekst rundt om gjet

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Bivirkninger i gjet

e Klistrede gjne

* Ubehag i gjnene

Bivirkninger i kroppen

e Astma

* Forveerring af astma

* Forveerring af lungesygdommen kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
¢ Kortandethed

¢ Symptomer pa allergisk reaktion (hzaevelse, rade gjne og hududsleet)

¢ Svimmelhed

* Forhgjet blodtryk

¢ Misfarvning af huden rundt om gjet

Ud over bivirkningerne for LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis er fglgende bivirkninger set med den konserverede flerdosisformulering af
LUMIGAN 0,3 mg/ml. Disse bivirkninger kan muligvis forekomme hos patienter, som bruger LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis:
* Breendende fornemmelse i gjet

 Allergisk reaktion i gjet

¢ Beteendte gjenlag

* Sveert ved at se skarpt

« Darligere syn

* Mgrkere gjenvipper

¢ Blgdning i nethinden

* Betaendelsesagtig tilstand/irritation i gjet

¢ Cystoidt makulagdem (nethinden i gjet svulmer op, s& man far darligere syn)

* Beteendelse i regnbuehinden

* Sitrende gjenlag

¢ @jenlaget krymper og beveeger sig veek fra gjets overflade

* Kvalme

* Rgdme i huden omkring gjet

¢ Mathed

* Hgjere tal i blodprgver, som viser, hvordan leveren fungerer

Andre bivirkninger indberettet fra gjendraber, der indeholder fosfater | meget sjeeldne tilfeelde har nogle patienter med alvorlige skader pa den forreste
klare del af gjet (hornhinden) i Iabet af behandlingen udviklet uklare pletter pa hornhinden, som skyldes dannelse af kalk.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug og indeholder ikke konserveringsmidler. Ubrugt oplgsning skal kasseres.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa enkeltdosisbeholderen og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte
maned.

Dette laegemiddel kraever ikke seerlige opbevaringsforhold, men nar posen er abnet, skal den anvendes inden 30 dage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis indeholder:

- Aktivt stof: Bimatoprost. 1 ml oplgsning indeholder 0,3 mg bimatoprost.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, dinatriumphosphatheptahydrat, citronsyremonohydrat og renset vand. Der kan tilsaettes sma maengder
saltsyre eller natriumhydroxid for at holde syreniveauet (pH-niveauet) normalt.

Udseende og pakningsstgrrelse
LUMIGAN 0,3 mg/ml enkeltdosis er en farvelgs, klar oplgsning i enkeltdosisbeholdere af plastik med 0,4 ml oplgsning
Pakningen indeholder 5 enkeltdosisbeholdere i en karton.

Pakningen indeholder 3 eller 9 aluminiumsfolieposer, der hver indeholder 10 enkeltdosisbeholdere, dvs. i alt henholdsvis 30 eller
90 enkeltbeholdere i en karton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.



Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrafle

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laeegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Denne indlzegsseddel blev senest &ndret 07/2022

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Denne indlzegsseddel findes pa alle
EU-/E@S-sprog pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.



