Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, L6sung
Bimatoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST LUMIGAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LUMIGAN BEACHTEN?
WIE IST LUMIGAN ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST LUMIGAN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wN =

1. WAS IST LUMIGAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

LUMIGAN ist ein Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms. Es gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Prostamide bezeichnet werden.

LUMIGAN Augentropfen werden zur Senkung eines erhéhten Augeninnendrucks eingesetzt. Dieses Arzneimittel kann allein oder in Kombination mit
anderen Augentropfen (sogenannten Betablockern), die ebenfalls den Augeninnendruck senken, angewendet werden.

Ihr Auge enthélt eine klare, wassrige Flussigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstoffen versorgt. Diese Flissigkeit wird stédndig aus dem Auge
abgeleitet und durch neue Flissigkeit ersetzt. Wenn die Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel
sorgt dafur, dass sich die abgeleitete Flussigkeitsmenge erhoht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn der erhéhte Druck nicht gesenkt wird,
koénnte dies zu einer Erkrankung namens Glaukom (griiner Star) fuhren, die Ihr Sehvermégen gefahrden kann.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LUMIGAN BEACHTEN?

LUMIGAN darf nicht angewendet werden,

. Wwenn Sie allergisch gegen Bimatoprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie die Anwendung von Augentropfen wegen einer Nebenwirkung des Konservierungsmittels Benzalkoniumchlorid friher einmal
abbrechen mussten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LUMIGAN anwenden, wenn

Sie Atemprobleme haben.

Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten.

Sie an Augentrockenheit leiden.

Sie Probleme mit Ihrer Hornhaut (vorderer durchsichtiger Teil des Auges) haben oder hatten.
Sie Kontaktlinsen tragen (siehe ,LUMIGAN enthalt Benzalkoniumchlorid*).

Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder hatten.

. Sie eine Virusinfektion oder eine Entziindung des Auges/der Augen hatten.

Wahrend der Behandlung mit LUMIGAN kann es zu einem Fettverlust rund um das Auge kommen, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das
Auge eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid herabhéngt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird (Rickbildung von
Dermatochalasis) und der untere weil3e Teil des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids). Die Verdnderungen
sind in der Regel leicht, doch bei starker Auspragung kénnen sie Ihr Blickfeld einschrénken. Die Veranderungen kénnen verschwinden, wenn Sie
LUMIGAN absetzen. LUMIGAN kann zudem eine Dunkelféarbung und ein verstarktes Wachstum der Wimpern und auch eine Dunkelfarbung der
Haut um das Augenlid verursachen. AuRerdem kann die Irisfarbung dunkler werden. Diese Veranderungen kénnen bleibend sein. Diese Anderungen
kénnen deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird.

Kinder und Jugendliche
LUMIGAN wurde bei Kindern unter 18 Jahren nicht gepriift und sollte daher bei Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von LUMIGAN zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, jegliche Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung jedes Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

LUMIGAN kann in die Muttermilch gelangen. Wahrend der Anwendung von LUMIGAN sollten Sie daher nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fir kurze Zeit nach der Anwendung von LUMIGAN werden Sie méglicherweise verschwommen sehen. Sie sollten sich erst dann an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen bzw. Maschinen bedienen, wenn Sie wieder klar sehen.

LUMIGAN enthélt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,6 mg Benzalkoniumchlorid pro 3 ml Losung, entsprechend 0,2 mg/ml. Verwenden Sie die Tropfen nicht, wahrend Sie
Ihre Kontaktlinsen tragen. Ein in LUMIGAN enthaltenes Konservierungsmittel, Benzalkoniumchlorid, kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fihren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
durfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie
trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Geflhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.
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3. WIE IST LUMIGAN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

LUMIGAN darf nur am Auge angewendet werden. Die empfohlene Dosis betragt einmal téglich abends ein Tropfen LUMIGAN in jedes zu
behandelnde Auge.

Wenn Sie LUMIGAN zusammen mit einem anderen Augenmedikament anwenden, warten Sie nach der Anwendung von LUMIGAN mindestens 5
Minuten bis zur Anwendung des zweiten Augenmedikaments.

Wenden Sie es nicht mehr als einmal pro Tag an, weil sonst die Wirksamkeit der Behandlung vermindert werden kann.
Hinweise zur Anwendung:

Verwenden Sie den Inhalt der Flasche nicht, wenn vor dem ersten Anbrechen das Schutzsiegel am Flaschenhals beschadigt ist.

1. Waschen Sie sich die Hande. Legen Sie den Kopf in den Nacken und sehen Sie nach oben.

2. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine Tasche bildet.

3. Drehen Sie die Flasche, bis die Offnung nach unten zeigt, und driicken Sie auf die Flasche, bis ein Tropfen in das zu behandelnde Auge féllt.

4. Lassen Sie das Unterlid los und halten Sie das Auge 30 Sekunden lang geschlossen.

Wischen Sie an der Wange herablaufende Flussigkeit ab.
Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

Um Infektionen vorzubeugen und Augenverletzungen zu vermeiden, bertihren Sie weder das Auge noch andere Oberflachen mit der Tropferspitze
der Flasche. Sofort nach der Anwendung Schutzkappe wieder aufsetzen und Flasche verschlieBen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von LUMIGAN angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von LUMIGAN angewendet haben, als Sie sollten, ist es unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen.
Flhren Sie die nachste Anwendung zum vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben LUMIGAN anzuwenden, tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das Versdumnis bemerken und setzen Sie dann die
Behandlung planmagig fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN abbrechen

LUMIGAN sollte taglich angewendet werden, damit es richtig wirken kann. Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN abbrechen, kénnte sich der
Druck in Ihrem Auge erhéhen. Sprechen Sie daher mit Inrem Arzt, bevor Sie diese Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

Wirkungen auf das Auge
Leichte Rétung (bei bis zu 29% der Personen)

Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere
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Augenlid herabhangt (Ptose), die Haut rund um das Auge straffer wird (Rickbildung von Dermatochalasis) und der untere weille Teil des

Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

Wirkungen auf das Auge

Reizung
Augenjucken

Léngere Wimpern

Augenschmerzen
Wirt f die H
Gerdtete und juckende Augenlider
o Dunkelférbung der Haut um das Auge

. Haarwachstum in der Augengegend

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Wirkungen auf das Auge

Dunkelfarbung der Iris

Muide Augen

Schwellung der Augenoberflache
Verschwommenes Sehen

o Wimpernausfall

Wirkungen auf die H

Trockene Haut

Verkrustung am Rand des Augenlids

Schwellung des Augenlids

Juckreiz

Wi f den K

o Kopfschmerzen

Ubelkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Basis der vorliegenden Daten nicht abschatzbar)

Wirkungen auf das Auge

Dunkelfarbung des Augenlids
Trockenheit
Verklebte Augen
Fremdkdorpergefuhl im Auge
Schwellung des Auges
Verstarkter Tranenfluss
Augenbeschwerden
Lichtempfindlichkeit

Vi ¢ Ko
Asthma

o Verschlechterung von Asthma
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Feine Risse in der Augenoberflache, mit oder ohne Entziindung

Reizung, wenn der Tropfen in das Auge verabreicht wird

Verschlechterung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)

Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im hinteren Teil des Auges, die zu einer Verschlechterung der Sehfahigkeit fihren kann)
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Kurzatmigkeit

Symptome einer allergischen Reaktion (Schwellung, Augenrétung und Hautausschlag)
Schwindel

Erhéhter Blutdruck

Hautverfarbung (in der Augenumgebung)

Abgesehen von den Nebenwirkungen bei Anwendung von LUMIGAN sind bei einem anderen Medikament mit héherer Wirkstérke von Bimatoprost
(0,3 mg/ml) folgende Nebenwirkungen aufgetreten:

Brennendes Gefuhl im Auge

Allergische Reaktion im Auge

Entziundete Augenlider

Schwierigkeiten klar zu sehen

Verschlechterung der Sehfahigkeit

Schwellung der durchsichtigen Schicht auf dem Auge

Trénen der Augen

Dunkelfarbung der Wimpern

Netzhautblutung

Entzindung im Auge

Zystisches Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer Verschlechterung der Sehfahigkeit fuhrt)
Augenlidzucken

Schrumpfung des Augenlids, das sich von der Augenoberfldche weg bewegt
Ré&tung der Haut um das Auge

Schwéche

Erhéhte Bluttestwerte, welche die Funktion lhrer Leber anzeigen

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden
In sehr seltenen Féllen entwickelten einige Patienten mit ausgepragter Schadigung der durchsichtigen Schicht auf der Vorderseite des Auges (der
Hornhaut) wahrend der Behandlung Tribungen der Hornhaut infolge von Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen (Details siehe unten). Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Belgien

Fdderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz
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5. WIE IST LUMIGAN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,verw.bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Spétestens vier Wochen nach dem Anbrechen der Flasche muss der eventuell noch vorhandene Restinhalt verworfen werden. Dadurch wird
Infektionen vorgebeugt. Notieren Sie als Erinnerungshilfe das Anbruchdatum auf dem dafir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was LUMIGAN enthalt

- Der Wirkstoff ist: Bimatoprost. Ein Milliliter Losung enthalt 0,1 mg Bimatoprost.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel), Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7H20,
Citronensdure-Monohydrat und gereinigtes Wasser. Geringe Mengen Salzsdure oder Natriumhydroxid kénnen zugesetzt werden, um den
Séaurewert (pH-Wert) im normalen Bereich zu halten (siehe Abschnitt 2).

Wie LUMIGAN aussieht und Inhalt der Packung

LUMIGAN ist eine farblose, klare Augentropfenlésung in einer Packung, die entweder 1 Kunststoff-Flasche oder 3 Kunststoff-Flaschen jeweils mit
einem Schraubdeckel enthélt. Jede Flasche ist etwa zur Halfte gefiillt und enthalt 3 Milliliter Losung. Das ist ausreichend fur einen Bedarf von 4
Wochen. Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral’e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

TélTel: +32 10 477811 Tel: + 370 5 205 3023
Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
AB6Bn EOO[ AbbVie SA

Ten:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.
Tel.: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600
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Danmark
AbbVie A/S
TIf: +4572 30 20 28

Deutschland

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

Eesti )
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EAAGSa
AbbVie PAPMAKEYTIKH AE.
TnA: +30 214 4165 555

Espaia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 14560 13 00

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

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kumrpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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 0.0.
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

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 11/2024

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/
verfligbar.

Fir eine Version in <Braille>, <GroRdruck> oder <Audio> dieser Packungsbeilage, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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