GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LUMIGAN 0,3 mg/ml und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LUMIGAN 0,3 mg/ml beachten?
Wie ist LUMIGAN 0,3 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LUMIGAN 0,3 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist LUMIGAN 0,3 mg/ml und wofir wird es angewendet?

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

LUMIGAN wird 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 standig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Flussigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt
dafiir, dass sich die abgeleitete Fllssigkeitsmenge erhdht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn
der erhohte Druck nicht gesenkt wird, kénnte dies zu einer Erkrankung namens Glaukom (griiner Star)
fiihren, die Ihr Sehvermdégen gefahrden kann.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LUMIGAN 0,3 mg/ml beachten?

LUMIGAN 0,3 mg/ml darf nicht angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Bimatoprost oder einen der sonstigen Bestandteile von LUMIGAN sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LUMIGAN 0,3 mg/ml anwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn

- Sie Atemprobleme haben.

- Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

- Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten.

- Sie an Augentrockenheit leiden.

- Sie Probleme mit lhrer Hornhaut (vorderer durchsichtiger Teil des Auges) haben oder hatten.

- Sie Kontaktlinsen tragen (siehe ,,Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile
von LUMIGAN 0,3 mg/ml*).



- Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder hatten.
- Sie eine Virusinfektion oder eine Entziindung des Auges/der Augen hatten.

LUMIGAN kann eine Dunkelfarbung und ein verstarktes Wachstum der Wimpern und auch eine
Dunkelfarbung der Haut um das Augenlid verursachen. AuRerdem kann bei langerer Anwendung die
Irisfarbung dunkler werden. Diese Veranderungen kénnen bleibend sein. Dieser Effekt kann
deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird.

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

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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

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

Verkehrstlchtigkeit und das 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. Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, wenn Sie wieder klar sehen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von LUMIGAN 0,3 mg/ml
Verwenden Sie die Augentropfen nicht, wahrend Sie lhre Kontaktlinsen tragen. Warten Sie

15 Minuten nach dem Eintraufeln der Augentropfen, bevor Sie lhre Kontaktlinsen wieder einsetzen.
Ein in LUMIGAN enthaltenes Konservierungsmittel, Benzalkoniumchlorid, kann Augenreizungen
hervorrufen und zu Verfarbungen von weichen Kontaktlinsen fuhren.

3. Wie ist LUMIGAN 0,3 mg/ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

LUMIGAN darf nur am Auge angewendet werden. Die empfohlene Dosis betrégt einmal taglich
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 beschédigt 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 Flissigkeit ab.
Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

Um Infektionen vorzubeugen, beriihren Sie weder das Auge noch andere Oberflachen mit der
Tropferspitze der Flasche. Sofort nach der Anwendung Flaschenverschluss wieder aufsetzen und
Flasche verschliel3en.

Wenn Sie eine groRere Menge von LUMIGAN 0,3 mg/ml angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolere Menge von LUMIGAN angewendet haben, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fuhren Sie die nachste Anwendung zum
vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit IThrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN 0,3 mg/ml vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben LUMIGAN anzuwenden, tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das
Versaumnis bemerken und setzen Sie dann die Behandlung planmé&Rig fort. Wenden Sie keine
doppelte Dosis an, um die vergessene nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN 0,3 mg/ml abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



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

Sehr haufige Nebenwirkungen
Dies sind Nebenwirkungen, die bei einer oder mehr als einer von 10 Personen auftreten kdnnen.

Wirkungen auf das Auge

° Langere Wimpern (bei bis zu 45% der Personen)
. Leichte Rétung (bei bis zu 44% der Personen)

. Jucken (bei bis zu 14% der Personen)

Haufige Nebenwirkungen

Dies sind Nebenwirkungen, die bei 1 bis 9 von 100 Personen auftreten kénnen.
Wirkungen auf das Auge

Allergische Reaktion im Auge

Mide Augen

Lichtempfindlichkeit

Dunkelfarbung der Haut um das Auge

Dunkelfarbung der Wimpern

Schmerzen

Fremdkdérpergefuhl im Auge

Verklebte Augen

Dunkelfarbung der Iris

Schwierigkeiten klar zu sehen

Reizung

Brennen

Entziindete, gerdtete und juckende Augenlider

Trénen der Augen

Trockenheit der Augen

Verschlechterung der Sehfahigkeit

Verschwommenes Sehen

Schwellung der durchsichtigen Schicht auf der Augenoberflache
Feine Risse in der Augenoberfldche, mit oder ohne Entziindung

Wirkungen auf den Kérper

° Kopfschmerzen

. Erhohte Bluttestwerte, die die Funktion Ihrer Leber zeigen
o Erhohter Blutdruck

Gelegentliche Nebenwirkungen

Dies sind Nebenwirkungen, die bei 1 bis 9 von 1000 Personen auftreten kénnen.
Wirkungen auf das Auge

° Zystoides Makulaédem (Schwellung der Netzhaut des Auges, die zu einer Verschlechterung der
Sehfahigkeit flhrt)

Entzindung im Auge

Netzhautblutung

Geschwollene Augenlider

Augenlidzucken

Das Augenlid hat sich von der Augenoberflache weg bewegt

Rdétung der Haut um das Auge

Wirkungen auf den Korper
o Ubelkeit
. Schwindel




o Schwéche
. Haarwachstum in der Augengegend

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist

Wirkungen auf das Auge
° Die Augen erscheinen eingesunken

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. Wie ist LUMIGAN 0,3 mg/ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. 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 dafiir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was LUMIGAN 0,3 mg/ml enthalt

- Der Wirkstoff ist: Bimatoprost. Ein Milliliter Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel), Natriumchlorid,
Dinatriumhydrogenphosphat 7H,0, Citronensdaure-Monohydrat und gereinigtes Wasser.
Geringe Mengen Salzséure oder Natriumhydroxid kénnen zugesetzt werden, um den Saurewert
(pH-Wert) im normalen Bereich zu halten.

Wie LUMIGAN 0,3 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

LUMIGAN sind farblose, klare Augentropfen in einer Packung, die entweder 1 Kunststoff-Flasche
oder 3 Kunststoff-Flaschen jeweils mit einem Schraubverschluss enthalt. Jede Flasche ist etwa zur
Hélfte geflllt und enthalt 3 Milliliter Lésung. Das ist ausreichend fuir einen Bedarf von 4 Wochen. Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Falls weitere Informationen lber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Belgié/Belgique/Belgien

Allergan NV/SA
Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart

Tél/Tel: + 32 (0)2 351 24 24
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

bbarapus
EBodapma AT

[Ipencrasurencrro yi. [lepcenk 73, am. 27, er. 8

1164 Codus
Ten.: +3592 962 12 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Ceska republika

NEOMED s.r.0.

Sodomkova 1474/6, Praha 10
Cz-102 00

Tel.: +420 274 008 411

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Danmark

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Vashy

Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Deutschland

Pharm-Allergan GmbH
Pforzheimer StralRe 160

D-76275 Ettlingen

Tel: + 49 (0)7243 501 0

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Eesti

Ewopharma AG

Eesti filiaal

Parnu mnt. 15

10141 Tallinn

Estonia

Tel: +37 05 248 7350

Email: uk_medinfo@allergan.com

Luxembourg/Luxemburg
Allergan NV/SA
Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 351 24 24
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Magyarorszag

Ewopharma AG Magyarorszagi Kereskedelmi
Képviselete

1021 Budapest

Budakeszi ut 73/F

Hungary

Tel: +36 1 200 4650

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Malta

Allergan Ltd

1st Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

United Kingdom/Renju Unit

Tel: + 44 (0)1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Nederland

Allergan n.v.

Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart

Belgié

Tel: + 32 (0)2 351 24 24

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Norge

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Véashy

Sverige

TIf: + 46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Osterreich

Pharm-Allergan GmbH
Pforzheimer StraRe 160

D-76275 Ettlingen

Deutschland

Tel: + 49 (0)7243501 0

E-mail: uk_medinfo@allergan.com



EArada

Nexus Medicals S.A.

Aew@. Mopobmvog 221"

GR-190 09 IMixépt ATTikng

I'pageio Emompovikng Evnuépwong

Aewe. Knewsiog 48-50, GR-115 26 Adnva

TnA: +30 210 74 73 300E-mail:
uk_medinfo@allergan.com

Espafa

Allergan S.A.U

Edificio la Encina

Plaza de la Encina, 10-11

E-28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: +34 91 807 6130

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

France

Allergan France SAS

12, Place de la Défense

92400 Courbevoie

Tel : +33 (0)1 49 07 83 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Ireland

Allergan Ltd

1st Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

United Kingdom

Tel: + 44 (0)1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

island

Vistor hf.

Horgatun 2

IS-212 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Netfang: uk_medinfo@allergan.com

Italia

Allergan S.p.A

Via S.Quasimodo 134/138

1-00144 Roma

Tel: + 39 06 509 561

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Polska

Allergan Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 94

00-807 Warszawa

Tel: +48 22 256 37 00

Fax: +48 22 256 37 01

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Portugal

Profarin Lda.

Rua da Quinta dos Grilos, 30
P-2790-476 Carnaxide

Tel : + 351 21 425 3242

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Romaénia

Ewopharma AG Romania

B-dul Primaverii, nr. 19-21,
Bucuresti 011972-RO

Tel.: +40 21 260 13 44

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenija

Ewopharma d.o.0.

Cesta 24. junija 23

SI-1231 Ljubljana — Crnuge
Tel: + 386 (0) 590 848 40

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenska republika
NEOMED,s.r.0., pobocka Bratislava
Stastna 11

SK-821 05 Bratislava

Tel.: +421 2 434 150 12

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Suomi/Finland

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Véashy
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com



Kvbmpog

Allergan Ltd

1st Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Hvopuévo Baoiielo

TnA: + 44 (0)1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Latvija

Ewopharma AG

Representation Office

Staraja Rusas str. 22A-4

LV-1048 Riga

Latvia

Tel : +37 12 926 5401

Email : uk_medinfo@allergan.com

Lietuva

Ewopharma AG

Representation Office
Konstitucijos av. 7

LT-09308 Vilnius

Lithuania

Tel : +37 05 248 7350

Email: uk_medinfo@allergan.com

Sverige

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Véashy

Tel: +46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

United Kingdom

Allergan Ltd

1st Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Tel: + 44 (0)1628 494026

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2012.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen

Arzneimittel Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verfiigbar.


http://www.emea.europa.eu/�
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