Indlaegsseddel: Information til brugeren

LUMIGAN 0,1 mg/ml, gjendraber, oplgsning
Bimatoprost

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, for De begynder at bruge LUMIGAN 0,1 mg/ml
. Sédan skal De bruge LUMIGAN 0,1 mg/ml

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

. Virkning og anvendelse
LUMIGAN er et legemiddel til behandling af glaukom (gren ster). Det tilhorer en gruppe legemidler, der kaldes prostamider.

LUMIGAN gjendraber anvendes til at seenke forhejet tryk i gjet. Dette l&gemiddel kan anvendes alene eller sammen med gjendraber, som kaldes beta-
blokkere, der ogsé nedsatter trykket.

@jet indeholder en klar, vandig veeske, som giver naering til gjet. Vasken lober konstant ud af ejet, og der dannes ny veske som erstatning. Séfremt
vasken ikke kan lobe hurtigt nok vak, stiger trykket i gjet. Dette leegemiddel virker ved at oge den mangde vaske, der lober vaek. Hermed nedsettes
trykket i ojet. Safremt det forhgjede tryk ikke nedsattes, kan det medfere en sygdom, der hedder gron ster (glaukom), og méske skade Deres syn.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge LUMIGAN 0,1 mg/ml

Brug ikke LUMIGAN 0,1 mg/ml
- hvis De er allergisk over for bimatoprost eller et af de evrige indholdsstoffer i LUMIGAN 0,1 mg/ml (angivet i punkt 6).
- hvis De tidligere har mattet ophere med at anvende gjendraber pa grund af konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for De bruger LUMIGAN 0,1 mg/ml.

De ber tale med Deres lage:
- Huvis De har andedretsproblemer.
- Huvis De har lever- eller nyreproblemer.
- Huvis De tidligere er blevet opereret for gra ster
- Hyvis de har terre gjne
- Huvis de har eller har haft problemer med Deres hornhinde (den forreste gennemsigtige del af gjet)
- Hvis De bruger kontaktlinser (se "LUMIGAN 0,1 mg/ml indeholder benzalkoniumchlorid™)
- Hvis De har eller har haft lavt blodtryk eller langsom hjerterytme (puls)
Hvis De har haft en virusinfektion eller beteendelse i gjet

Under behandling kan LUMIGAN forarsage tab af fedtveev omkring ejet, hvilket kan medfere, at Deres gjenlagsfure bliver dybere, Deres gjne ser
indsunkne ud (enoftalmi), Deres gverste gjenlag kommer til at heenge (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 kan maske forarsage, at Deres gjenvipper bliver
merkere og vokser, samt fa huden omkring @jenlaget til at blive merkere. Farven pa regnbuehinden (iris) kan ogsé blive merkere. Disse forandringer kan
maske blive permanente. Forandringerne bemarkes mere, safremt kun det ene gje behandles.

Bern og unge

LUMIGAN er ikke afprovet pa bern under 18 ar og ber derfor ikke anvendes af patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med LUMIGAN

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin, for nylig har brugt

anden medicin eller planlegger at bruge anden medicin.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

De sporge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dette leegemiddel.

LUMIGAN udskilles méske i malken og ma derfor ikke anvendes af ammende kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Deres syn kan blive sleret i en kort periode lige efter inddrypning af LUMIGAN. Derfor ber De ikke kere bil eller betjene maskiner, for synet er klart
igen.

LUMIGAN 0,1 mg/ml indeholder benzalkoniumchlorid

Dette laegemiddel indeholder 0,6 mg benzalkoniumchlorid i hver 3 ml oplesning, svarende til 0,2 mg/ml.

Anvend ikke gjendraberne samtidig med, at De beerer kontaktlinser. Benzalkoniumchlorid, som er et konserveringsmiddel i LUMIGAN, kan absorberes
af blede kontaktlinser og kan @ndre farven af

kontaktlinserne. De skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for De satter kontaktlinserne i igen.
Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, isar hvis De har terre gjne eller problemer med hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis De har
unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller smerte, nar De bruger dette laegemiddel, skal De tale med Deres lege.

3. Sadan skal De bruge LUMIGAN 0,1 mg/ml
Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sé sperg legen eller apotekspersonalet.

LUMIGAN ma kun anvendes som gjendraber. Den anbefalede dosis er 1 drabe LUMIGAN en gang daglig om aftenen i det gje/de ojne, som skal
behandles.

Hyvis De bruger anden gjenmedicin, skal der ga mindst fem minutter imellem, at De bruger LUMIGAN og den anden gjenmedicin.
De ma ikke bruge LUMIGAN mere end én gang dagligt, da det kan nedsatte behandlingens virkning.
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Brugsvejledning:
Anvend 1kke flasken, hvis forseglingen pa flaskehalsen er brudt, for den tages i brug ferste gang.
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1. Vask henderne. Lag hovedet tilbage og se op 1 loftet.

2. Traek forsigtigt det nederste gjenldg ned, sa der dannes en lille lomme.
3. Vend flasken og tryk for at udlese 1 drébe i gjet.

4. Slip det nederste gjenlag, og luk gjet 1 30 sekunder.



Eventuelt overskydende laegemiddel, som leber ned ad kinden, skal torres vaek.
Séfremt draben lober ved siden af gjet, dryppes igen.
For at undga infektioner og gjenskade ma flaskespidsen ikke berore gjet eller andet. Skru heatten pa igen umiddelbart efter brug.

Hyvis De har brugt for meget LUMIGAN 0,1 mg/ml
Hvis De har brugt for meget LUMIGAN, er det usandsynligt, at det skulle forarsage nogen skade. Naeste dosis tages pa det seedvanlige tidspunkt. Hvis
De er bekymret, sa kontakt Deres laege eller apotekspersonalet.

Hyvis De har glemt at bruge LUMIGAN 0,1 mg/ml
Hvis De har glemt at bruge LUMIGAN, inddryppes en enkelt drabe, sd snart De husker det. Fortsaet derefter den normale rutine. De ma ikke bruge en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis De holder op med at bruge LUMIGAN 0,1 mg/ml

LUMIGAN ber bruges hver dag for at opna fuld effekt. Hvis De holder op med at bruge LUMIGAN, kan trykket i Deres gje stige. Tal derfor med Deres
leege, inden behandlingen afbrydes.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere ud af 10 brugere

Bivirkninger i gjet

* Let radme (hos op til 29 %)

» Tab af fedtveev i gjenomradet, som kan fore til fordybning af @jenlagsfuren, 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

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

* Sma brud i gjets slimhinde med eller uden betendelse
Irritation

Kleende gjne

Langere gjenvipper

Irritation né ejet dryppes

Smerter

Bivirkninger i huden
* Rade og klgende gjenldg

*  Morkere hudfarve rundt om gjet
* Hérvakst rundt om gjet

Ikke almindelige bivirkninger

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

* Morkere farve pa iris

Traethed i gjet

Heaevelse af gjets overflade

Sloret syn

Tab af @jenvipper

Bivirkninger pa huden
e Tor hud

» Skorpedannelse pa kanten af gjenlaget
* Havet gjenlag
* Kloe

Bivirkninger i kroppen
* Hovedpine
* Kvalme

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Bivirkninger i gjet

* Makulagdem (havelse af nethinden bagerst i gjet, der kan give darligere syn)
Morkere farve pa gjenlaget

Torre gjne

Klistrede gjne

En fornemmelse af at have noget i ojet
Heaevelse af gjet

QDget taredannelse

Ubehag i gjnene

Oget lysfolsomhed

Bivirkninger i kroppen
Astma

Forveerring af astma

Forverring af lungesygdommen kaldet kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
Kortandethed

Symptomer pé allergisk reaktion (havelse, rede gjne og hududslat)
Svimmelhed

Forhgjet blodtryk

Misfarvning af huden rundt om ejet

Ud over bivirkningerne for LUMIGAN 0,1 mg/ml har man set felgende bivirkninger ved medicin, der indeholder en storre meengde bimatoprost (0,3 mg/

En breendende fornemmelse i gjet

En allergisk reaktion i gjet

Betendte ojenlag

Besvar med at se klart

Forvearring af synet

Heaevelse af det gennemsigtige lag, der daekker gjet
Tareflad

Morkere gjenvipper

Nethindebledning

Veavsirritation i gjet

Cystoidt makulagdem (nethinden i gjet svulmer op, sa man féar darligere syn)
Sitrende gjenlag

Qjenlaget krymper og bevager sig vaek fra gjets overflade
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* Roedme af huden omkring ojet
» Mathed
* Forhgjede blodprever for leverfunktion

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget 1 denne indlaegsseddel. De eller Deres

péarerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa flaskens etiket og pa kartonen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Flasken skal kasseres senest fire uger efter forste dbning, selv om der stadig er nogle gjendraber tilbage. Dette forhindrer infektion. For at huske datoen
for forste abning ber De skrive denne dato ned i feltet pa kartonen.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

LUMIGAN 0,1 mg/ml indeholder:

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

- Qvrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel), natriumchlorid, dinatriumphosphatheptahydrat, citronsyremonohydrat og renset
vand. Der kan tilsaettes sma maengder saltsyre eller natriumhydroxid for at holde syreniveauet (pH-niveauet) normalt.

Udseende og pakningssterrelser

LUMIGAN er en farveles, klar gjendrabeoplesning i en pakning, der indeholder enten 1 plastflaske eller 3 plastflasker med skruelag. Hver flaske er ca.

halvt fyldt og indeholder 3 ml oplesning. Det er tilstreekkeligt til 4 ugers forbrug. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrale

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Ompakker

New Neopharm B.V., Groningen, Nederlandene

Paralleldistributer
Medartuum AB, Geteborg, Sverige

Hvis De onsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af

markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 3020 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti .
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EALGoa

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia

AbbVie Spain, S.L.U.

Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kift.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35



Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

island Slovenska republika

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.l. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvzmpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: 4357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie SIA AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

Denne indlzegsseddel blev senest @endret juli 2022
De kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



