ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml Losung enthélt 0,1 mg Bimatoprost.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Ein ml Losung enthélt 0,2 mg Benzalkoniumchlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen, Losung.

Farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhohten Augeninnendrucks bei chronischem Offenwinkelglaukom und okuldrer
Hypertension bei Erwachsenen (als Monotherapie oder als Zusatzmedikation zu einem Beta-
Rezeptorenblocker).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird empfohlen, einmal taglich abends einen Tropfen in das/die betroffene(n) Auge(n)
einzutropfen. Die Anwendung sollte nicht hiufiger als einmal téglich erfolgen, weil eine haufigere
Verabreichung die augeninnendrucksenkende Wirkung vermindern kann.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von LUMIGAN bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren ist bisher
noch nicht erwiesen.

Eingeschrdinkte Nieren- und Leberfunktion

LUMIGAN wurde bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder méfig bis schwer eingeschrankter
Leberfunktion nicht untersucht und sollte daher bei diesen Patienten nur mit Vorsicht eingesetzt
werden. Bei Patienten mit anamnestisch bekannter leichter Lebererkrankung oder anormalen
Alaninaminotransferase (ALT)-, Aspartataminotransferase (AST)- und/oder Bilirubin-
Ausgangswerten hatte Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung iiber 24 Monate keine
unerwiinschten Wirkungen auf die Leberfunktion.



Art der Anwendung

Wird mehr als ein topisches Augenarzneimittel verabreicht, miissen die einzelnen Anwendungen
mindestens 5 Minuten auseinander liegen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

LUMIGAN 0,1 mg/ml ist kontraindiziert bei Patienten, bei denen zuvor eine Nebenwirkung von
Benzalkoniumchlorid vermutet wurde, die zu einem Behandlungsabbruch gefiihrt hat.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Augen

Patienten sollten vor Behandlungsbeginn iiber die Mdglichkeit einer Prostaglandinanaloga-
assoziierten Periorbitopathie (PAP) und einer verstérkten Irispigmentierung informiert werden, da
diese Verdnderungen wihrend der Behandlung mit LUMIGAN beobachtet wurden. Einige dieser
Verdnderungen konnen bleibend sein und ein eingeschranktes Blickfeld sowie — wenn nur ein Auge
behandelt wird — ein unterschiedliches Aussehen der Augen zur Folge haben (siche Abschnitt 4.8).

Nach Behandlung mit Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung wurde gelegentlich (>1/1 000
bis <1/100) {iber ein zystisches Makuladdem berichtet. LUMIGAN sollte daher nur mit Vorsicht bei
Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir Makuladdem (z. B. aphake Patienten, pseudophake
Patienten mit Ruptur des hinteren Kapselsacks) angewendet werden.

Bei Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung gab es seltene Spontanberichte
iiber eine Reaktivierung frither vorhandener Hornhautinfiltrate oder Augeninfektionen. LUMIGAN
sollte bei Patienten mit einer Vorgeschichte erheblicher Virusinfektionen des Auges (z. B. Herpex
simplex) oder Uveitis/Iritis mit Vorsicht angewendet werden.

LUMIGAN wurde bei Patienten mit entziindlichen Augenerkrankungen, mit neovaskuldrem und mit
entziindlich bedingtem Glaukom, mit Winkelblockglaukom, mit kongenitalem Glaukom sowie mit
Engwinkelglaukom nicht untersucht.

Haut

In Bereichen, in denen LUMIGAN-L6sung wiederholt mit der Hautoberfldche in Kontakt kommt,
besteht die Moglichkeit von Haarwachstum. Daher ist es wichtig, LUMIGAN nur anweisungsgemaf
anzuwenden und zu vermeiden, dass Fliissigkeit iiber die Wange oder andere Hautbereiche lauft.

Atemwege

LUMIGAN wurde nicht bei Patienten mit eingeschrénkter Atemfunktion untersucht. Wéhrend die
Informationen zu Patienten mit anamnestisch bekanntem Asthma oder COPD begrenzt sind, gab es
nach der Markteinfiihrung Berichte iiber eine Verschlechterung von Asthma, Dyspnoe oder COPD
sowie Berichte liber Asthma. Die Hiufigkeit dieser Symptome ist nicht bekannt. Patienten mit COPD,
Asthma oder einer durch andere Ursachen eingeschrinkten Atemfunktion sollten mit Vorsicht
behandelt werden.



Kardiovaskulidres System

LUMIGAN wurde bei Patienten mit AV-Block 2. und 3. Grades oder bei unkontrollierter kongestiver
Herzinsuffizienz nicht untersucht. Es gab eine begrenzte Zahl an Spontanberichten iiber Bradykardie
oder Hypotonie nach Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung. LUMIGAN
sollte bei Patienten mit Préadisposition fiir niedrige Herzfrequenz oder niedrigen Blutdruck mit
Vorsicht angewendet werden.

Weitere Informationen

Studien zu Bimatoprost 0,3 mg/ml bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension haben
gezeigt, dass die hiufigere Exposition des Auges gegeniiber mehr als einer Bimatoprost-Dosis taglich
die IOD-senkende Wirkung vermindern kann (siche Abschnitt 4.5). Patienten, die LUMIGAN in
Kombination mit anderen Prostaglandinanaloga verwenden, miissen auf Anderungen des
Augeninnendrucks hin liberwacht werden.

LUMIGAN 0,1 mg/ml enthilt das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid (200 ppm), das von
weichen Kontaktlinsen absorbiert werden kann. Durch das Vorhandensein von Benzalkoniumchlorid
kann es auch zu Augenreizungen und Verfarbung weicher Kontaktlinsen kommen. Kontaktlinsen
sollten vor dem Eintropfen herausgenommen und kénnen 15 Minuten nach der Anwendung wieder
eingesetzt werden.

Es ist bekannt, dass Benzalkoniumchlorid, welches hiufig als Konservierungsmittel in Ophthalmika
eingesetzt wird, Keratitis punctata und/oder toxische ulzerierende Keratitis ausldsen kann. Da
LUMIGAN 0,1 mg/ml 200 ppm Benzalkoniumchlorid enthélt (4-fach hhere Menge als in
Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung), ist bei Patienten mit Sicca-Syndrom, bei Patienten
mit vorgeschiddigter Hornhaut und bei Patienten, die mehrere BAK-haltige Augentropfen anwenden,
Vorsicht angezeigt. Solche Patienten miissen dariiber hinaus bei ldngerer Anwendung iiberwacht
werden.

Es gab Berichte von bakterieller Keratitis bei Verwendung von Mehrdosenbehiltnissen mit topischen
Ophthalmika. Diese Behédltnisse waren von Patienten, die in den meisten Féllen an einer gleichzeitig
vorliegenden Augenerkrankung litten, versehentlich kontaminiert worden. Bei Patienten mit Riss des
Epithels der Augenoberfliche besteht ein hoheres Risiko fiir die Entstehung einer bakteriellen
Keratitis.

Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die Tropferspitze des Behiltnisses nicht mit dem
Auge oder dessen Umgebung in Beriihrung kommt, um eine Verletzung des Auges und eine
Kontamination der Losung zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Wechselwirkungen sind beim Menschen nicht zu erwarten, da die systemischen Konzentrationen von
Bimatoprost nach der Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung, am Auge
extrem niedrig sind (< 0,2 ng/ml). Bimatoprost wird durch mehrere Enzyme und Stoffwechselwege
metabolisiert, und in praklinischen Studien wurden keine Wirkungen auf die
arzneistoffmetabolisierenden Enzyme in der Leber beobachtet.

In klinischen Studien fanden sich bei gleichzeitiger Verabreichung von Bimatoprost 0,3 mg/ml
Augentropfen, Losung mit verschiedenen ophthalmologischen Beta-Rezeptorenblockern keine
Anzeichen von Wechselwirkungen.



Der gleichzeitige Gebrauch von LUMIGAN und anderen Glaukom-Therapeutika, die keine topischen
Beta-Rezeptorenblocker sind, wurde wihrend der Behandlung eines Glaukoms mit LUMIGAN als
Zusatzmedikation nicht untersucht.

Bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension besteht die Gefahr, dass die IOD-senkende
Wirkung von Prostaglandinanaloga (z. B. LUMIGAN) vermindert wird, wenn sie in Kombination mit
anderen Prostaglandinanaloga verwendet werden (siche Abschnitt 4.4).

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Bimatoprost bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien haben bei hohen maternal-toxischen Dosen eine Reproduktionstoxizitit
gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

LUMIGAN sollte in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung angewendet werden.
Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bimatoprost beim Menschen in die Muttermilch {ibergeht. Tierexperimentelle
Studien haben gezeigt, dass Bimatoprost in die Muttermilch iibergeht. Es muss eine Entscheidung
dariiber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit LUMIGAN
zu unterbrechen ist. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der
Therapie fiir die Frau berticksichtigt werden.

Fertilitit

Uber die Auswirkungen von Bimatoprost auf die menschliche Fertilitit liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

LUMIGAN hat einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Falls es nach dem Eintropfen zu voriibergehend verschwommenem
Sehen kommt, sollte wie auch bei anderen Augenarzneimitteln der Patient warten, bis er wieder klar
sieht, bevor er am Stral3enverkehr teilnimmt oder Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In einer 12-monatigen klinischen Phase-III-Studie traten bei etwa 38 % der mit LUMIGAN 0,1 mg/ml
Augentropfen, Losung, behandelten Patienten Nebenwirkungen auf. Die am hiufigsten berichtete
Nebenwirkung war Bindehauthyperdmie (meistens geringgradig bis leicht und von nicht-
entziindlicher Natur) bei 29 % der Patienten. Etwa 4 % der Patienten in der 12-monatigen Studie
brachen die Behandlung wegen eines unerwiinschten Ereignisses ab.



Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Aus klinischen Studien mit LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung oder nach Markteinfiihrung
wurden folgende Nebenwirkungen berichtet. Diese betrafen meistens das Auge, waren leicht
ausgepragt und in keinem Fall schwerwiegend:

In Tabelle 1 sind sehr hiufige (>1/10), haufige (>1/100, <1/10), gelegentliche (=1/1 000, <1/100);
seltene (>1/10 000 bis <1/1 000), sehr seltene (<1/10 000) und nicht bekannte (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar) Nebenwirkungen nach Systemorganklasse
aufgefiihrt. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem

Schweregrad angegeben.

Tabelle 1. Liste aller Nebenwirkungen mit LUMIGAN-Formulierungen (Multidosis und

Einzeldosis)

Systemorganklasse

Hiufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des
Nervensystems

Gelegentlich

Kopfschmerzen

Nicht bekannt

Schwindelgefiihl

Augenerkrankungen

Sehr hiufig

Bindehauthyperdamie,
Prostaglandinanaloga-
assoziierte Periorbitopathie

Haufig

Keratitis punctata,
Augenreizung, Augenjucken,
Wimpernwachstum,
Augenschmerzen, Erythem des
Augenlids, Augenlidpruritus

Gelegentlich

Asthenopie, verschwommenes
Sehen, Erkrankung der
Bindehaut, Bindehautddem,
Hyperpigmentation der Iris,
Madarosis, Augenlidédem

Nicht bekannt

Pigmentierung der Augenlider,
Makuladdem, trockenes Auge,
Augenfluss, Augenddem,
Fremdkorpergefiihl im Auge,
Tranensekretion verstérkt,
Augenbeschwerden,
Photophobie

Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und
Mediastinums

Nicht bekannt

Asthma, Asthma-
Verschlechterung, COPD-
Exazerbation und Dyspnoe

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich

Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Haufig

Hauthyperpigmentierung,
Hypertrichose

Gelegentlich

Trockene Haut,
Augenlidrandverkrustung,
Pruritus

Nicht bekannt

Hautverfarbung (periokulir)

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufig

Irritation an der
Instillationsstelle




Erkrankungen des Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktion
Immunsystems einschlieflich Anzeichen und
Symptome von Augenallergie
und allergischer Dermatitis
Gefifserkrankungen Nicht bekannt Hypertension

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Prostaglandinanaloga-assoziierte Periorbitopathie (PAP)

Prostaglandinanaloga einschlieBlich LUMIGAN konnen periorbitale Lipodystrophien verursachen,
die zu einer Vertiefung der Augenlidfurche, Ptose, Enophthalmus, Augenlidretraktion, Riickbildung
von Dermatochalasis und Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids fithren kénnen. Die
Verdnderungen sind in der Regel leicht, konnen bereits einen Monat nach Beginn der Behandlung mit
LUMIGAN auftreten und konnen moglicherweise das Blickfeld einschrinken, selbst wenn der Patient
selbst dies nicht bemerkt. PAP wird auch mit periokuldrer Hauthyperpigmentierung oder -verfarbung
und Hypertrichose in Zusammenhang gebracht. Alle Verdnderungen wurden als teilweise oder
vollstiandig reversibel berichtet, sobald die Behandlung abgesetzt oder auf eine andere Behandlung
umgestellt wurde.

Hyperpigmentation der Iris

Eine verstérkte Irispigmentierung ist wahrscheinlich bleibend. Die verdnderte Pigmentierung wird
durch einen erhohten Melaningehalt in den Melanozyten und nicht durch eine Erhéhung der
Melanozytenzahl verursacht. Die Langzeitwirkungen einer verstirkten Irispigmentierung sind nicht
bekannt. Verdnderungen der Irisfarbe aufgrund einer ophthalmischen Anwendung von Bimatoprost
sind moglicherweise erst nach mehreren Monaten oder Jahren wahrnehmbar. Typischerweise erstreckt
sich die braune Pigmentierung im Pupillenbereich konzentrisch in Richtung des Irisrandes und die
gesamte Iris oder Teile davon werden braunlicher. Weder Névi noch Flecken der Iris scheinen von der
Behandlung beeinflusst zu werden. Nach 12 Monaten betrug die Haufigkeit einer Hyperpigmentation
der Iris nach Anwendung von Bimatoprost 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung, 0,5 %. Nach

12 Monaten betrug die Haufigkeit mit Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung, 1,5 % (sieche
Abschnitt 4.8, Tabelle 2) und erh6hte sich nach 3-jdhriger Behandlung nicht.

In klinischen Studien wurden mehr als 1 800 Patienten mit LUMIGAN 0,3 mg/ml behandelt. Die in
den zusammengefassten Daten aus der Anwendung von LUMIGAN 0,3 mg/ml in Phase III als
Monotherapeutikum und als Zusatzmedikation am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen waren:

. Wachstum der Augenwimpern bei bis zu 45 % im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer
Berichte auf 7 % im 2. Jahr und 2 % im 3. Jahr
. Bindehauthyperdmie (meistens geringgradig bis leicht und vermutlich von nicht-entziindlicher

Natur) bei bis zu 44 % im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer Berichte auf 13 % im 2.
Jahr und 12 % im 3. Jahr

. Augenjucken bei bis zu 14 % der Patienten im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer
Berichte auf 3 % im 2. Jahr und 0 % im 3. Jahr. Weniger als 9 % der Patienten brachen die
Behandlung im ersten Jahr wegen eines unerwiinschten Ereignisses ab und die Inzidenz
zusétzlicher Studienabbriiche durch Patienten lag im 2. und 3. Jahr bei 3 %.

In Tabelle 2 sind weitere Nebenwirkungen aufgefiihrt, die mit LUMIGAN 0,3 mg/ml berichtet
wurden. Die Tabelle enthilt auch Nebenwirkungen, die bei beiden Formulierungen, aber mit
unterschiedlicher Haufigkeit, aufgetreten sind. Diese betrafen meistens das Auge, waren leicht bis
mittelstark ausgeprigt und in keinem Fall schwerwiegend: Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad angegeben.



Tabelle 2. Liste weiterer Nebenwirkungen

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Hiufig Kopfschmerzen
Nervensystems Gelegentlich Schwindelgefiihl
Augenerkrankungen Sehr hiufig Augenjucken, Wimpernwachstum
Haufig Hornhauterosion, Brennen der

Augen, allergische Konjunktivitis,
Blepharitis, Verschlechterung der
Sehschirfe, Asthenopie,
Bindehaut6dem,
Fremdkorpergefiihl, Trockenheit
der Augen, Augenschmerzen,
Photophobie, Trdnen der Augen,
Augenfluss,
Sehstorung/verschwommenes
Sehen, verstirkte

Irispigmentierung,
Dunkelverfirbung der Wimpern
Gelegentlich Netzhautblutung, Uveitis,

zystisches Makuladdem, Iritis,
Blepharospasmus,
Augenlidretraktion, periorbitales
Erythem

Gefdferkrankungen Haufig Hypertension

Erkrankungen der Haut und Gelegentlich Hirsutismus

des Unterhautgewebes

Allgemeine Erkrankungen und | Gelegentlich Asthenie

Beschwerden am

Verabreichungsort

Untersuchungen Haufig Leberfunktionstest anomal

Berichtete Nebenwirkungen bei phosphathaltigen Augentropfen

Sehr selten wurden Fille von Hornhautkalzifizierung unter der Therapie mit phosphathaltigen
Augentropfen bei einigen Patienten mit ausgeprigten Hornhautdefekten berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet, was bei Anwendung am Auge auch nicht zu
erwarten ist.

Im Fall einer Uberdosierung sollte symptomatisch und durch unterstiitzende MaBnahmen behandelt
werden. Falls LUMIGAN versehentlich oral eingenommen wurde, kdnnte die folgende Information
hilfreich sein: In Studien hatten, bei zweiwdchiger oraler Verabreichung an Ratten und Méusen,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dosen von bis zu 100 mg/kg/Tag keinerlei toxische Wirkungen. Diese Dosis, ausgedriickt in mg/m?,

ist um das mindestens 210-Fache hoher als die Dosis, die bei versehentlicher Anwendung des Inhalts
einer Flasche LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung durch ein Kind mit 10 kg Korpergewicht
erreicht wird.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika - Antiglaukompraparate und Miotika — Prostaglandin-
Analoga — Bimatoprost - ATC-Code: SO1EE03

Wirkmechanismus

Der Mechanismus, tiber den Bimatoprost beim Menschen eine Senkung des Augeninnendrucks
bewirkt, ist eine Verstarkung des Kammerwasserabflusses iiber das Trabekelwerk sowie eine
Erhohung des uveo-skleralen Abflusses. Die Senkung des Augeninnendrucks beginnt ungefahr vier
Stunden nach der ersten Anwendung und erreicht nach ungefahr 8 — 12 Stunden eine maximale
Wirkung. Die Wirkung hélt mindestens iiber 24 Stunden an.

Bimatoprost ist eine Substanz mit potenter augeninnendrucksenkender Wirkung. Es ist ein
synthetisches Prostamid, das zwar eine strukturelle Ahnlichkeit zu Prostaglandin F,,(PGF2,) aufweist,
jedoch nicht iiber die bekannten Prostaglandinrezeptoren wirkt. Bimatoprost ahmt selektiv die
Wirkungen von vor kurzem entdeckten korpereigenen Substanzen, sogenannten Prostamiden, nach
Die Struktur des Prostamidrezeptors wurde jedoch noch nicht identifiziert.

Klinische Wirksamkeit

Wihrend einer 12-monatigen Pivot-Studie bei Erwachsenen mit LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen,
Losung unterschieden sich die mittleren Tages-IOD-Werte, die bei jedem Besuch wiahrend des 12-
monatigen Studienzeitraums gemessen wurden, im Tagesverlauf um nicht mehr als 1,1 mmHg und
lagen nie tiber 17,7 mmHg.

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung enthilt BAK in einer Konzentration von 200 ppm.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von LUMIGAN bei Patienten mit
Offenwinkelglaukom mit Pseudoexfoliations- und Pigmentglaukom sowie mit chronischem

Winkelblockglaukom mit Patent-Iridotomie vor.

Klinisch relevante Wirkungen auf die Herzfrequenz und den Blutdruck wurden in den klinischen
Studien nicht festgestellt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von LUMIGAN bei Kindern im Alter von O bis unter 18 Jahren ist
nicht erwiesen.



5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bimatoprost penetriert in vitro gut durch die menschliche Cornea und Sklera. Bei der Anwendung am
Auge bei Erwachsenen ist die systemische Exposition gegeniiber Bimatoprost sehr gering, wobei eine
Akkumulation ausbleibt. Nach einmal tiglicher Gabe von je einem Tropfen 0,3 mg/ml Bimatoprost in
beide Augen iiber einen Zeitraum von zwei Wochen wurden innerhalb von 10 Minuten nach der
Verabreichung die Plasmaspitzenspiegel erreicht, innerhalb von 1,5 Stunden nach der Anwendung
sank die Konzentration im Blut unter die Nachweisgrenze (0,025 ng/ml). Die Durchschnittswerte von
Crmax und AUCo.24 1 waren an Tag 7 und Tag 14 dhnlich (0,08 ng/ml bzw. 0,09 ngeh/ml). Dies lasst
darauf schlielen, dass sich in der ersten Woche der Anwendung am Auge ein Fliegleichgewicht der
Bimatoprost-Konzentration eingestellt hatte.

Verteilung
Die Verteilung von Bimatoprost ins Korpergewebe ist madfig, das systemische Verteilungsvolumen
beim Menschen betrégt im FlieBgleichgewicht 0,67 1/kg. Im menschlichen Blut wird Bimatoprost vor

allem im Plasma gefunden. Die Plasmaproteinbindung von Bimatoprost liegt bei ca. 88%.

Biotransformation

Nach der Anwendung am Auge wird im zirkulierenden Blut vor allem unverdndertes Bimatoprost
gefunden. Die Metabolisierung von Bimatoprost erfolgt danach durch Oxidation, N-Deethylierung
und Gucuronidierung zu einer Vielzahl unterschiedlicher Metaboliten.

Elimination

Bimatoprost wird vorwiegend renal ausgeschieden. Bei gesunden erwachsenen Probanden wurden bis
zu 67 % einer intravends verabreichten Dosis iiber den Urin und 25 % der Dosis iiber die Féces
ausgeschieden. Die nach intravendser Gabe bestimmte Eliminationshalbwertszeit betrug ca.

45 Minuten; die Gesamt-Clearance aus dem Blut 1,5 1/h/kg.

Charakteristika bei dlteren Patienten

Nach zweimal téglicher Applikation von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung lag die
mittlere AUCo.241 bei dlteren Patienten (265 Jahre) mit 0,0634 ngeh/ml signifikant hoher als bei
jungen gesunden Erwachsenen (0,0218 ngeh/ml). Diese Beobachtung ist jedoch klinisch nicht
relevant, weil bei Alteren ebenso wie bei Jiingeren die systemische Exposition nach Anwendung am
Auge sehr gering war. Es fanden sich keine Anzeichen einer Akkumulation von Bimatoprost im Blut,
und das Sicherheitsprofil war bei dlteren und jiingeren Patienten gleich.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In priklinischen Studien wurden Effekte nur nach Expositionen beobachtet, die als ausreichend tiber
der maximalen humantherapeutischen Exposition angesehen wurden. Die Relevanz fiir den Menschen
wird als gering bewertet.

Bei Affen wurden nach tiglicher, okulirer Anwendung von Bimatoprostkonzentrationen >0,3 mg/ml
iiber ein Jahr eine Zunahme der Irispigmentierung, sowie durch einen prominenten Sulcus oben
und/oder unten und einen erweiterten Lidspalt des behandelten Auges gekennzeichnete, reversible,
dosisabhéngige periokulire Effekte beobachtet. Es scheint, dass die verstarkte Irispigmentierung
durch eine erhdhte Stimulation der Melaninproduktion in den Melanozyten, und nicht durch eine
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Erhéhung der Melanozytenzahl verursacht wurde. Es wurden keine Funktions- oder mikroskopischen
Verdnderungen im Zusammenhang mit den periokuldaren Effekten beobachtet, und der den
periokuldren Veranderungen zugrunde liegende Wirkmechanismus ist nicht bekannt.

Bimatoprost erwies sich in einer Reihe von Untersuchungen in vitro und in vivo als weder mutagen
noch kanzerogen.

Bei Ratten, die bis zu 0,6 mg/kg/Tag Bimatoprost (mindestens das 103-Fache der zu erwartenden
Exposition beim Menschen) erhielten, fanden sich keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fertilitit. In Studien zur Embryonal- und Fetalentwicklung bei Mdusen und Ratten wurden unter
Dosierungen, die mindestens das 860-Fache bzw. das 1700-Fache der humantherapeutischen Dosis
betrugen, zwar Aborte, aber keine Entwicklungsstérungen, beobachtet. Diese Dosierungen fiihrten zu
systemischen Expositionen, die mindestens um das 33-Fache bzw. 97-Fache hoher lagen, als die
Exposition bei beabsichtigter humantherapeutischer Anwendung. In Peri-/Postnatal-Studien bei
Ratten fiihrten bei > 0,3 mg/kg/Tag (mindestens das 41-Fache einer Exposition bei beabsichtigter
humantherapeutischer Anwendung) toxische Wirkungen bei den weiblichen Tieren zu verkiirzter
Gestationszeit, Fetustod, und vermindertem Kdrpergewicht der Jungtiere. Neurologisch bedingte
Verhaltensdnderungen wurden bei den Jungtieren nicht beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O

Citronensdure-Monohydrat

Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach dem ersten Offnen: 4 Wochen.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flaschen aus weilem, lichtundurchlidssigem LDPE, mit Polystyrol-Schraubdeckel. 3 ml Fiillvolumen
pro Flasche.

Die folgenden PackungsgroBen sind erhéltlich: Faltschachtel mit 1 oder 3 Flaschen mit 3 ml Losung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

1"



6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrafie

67061 Ludwigshafen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/205/003

EU/1/02/205/004

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der ersten Zulassung: 07. Januar 2010

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Ein ml Losung enthélt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen, Losung

Farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhohten Augeninnendrucks bei chronischem Offenwinkelglaukom und okuldrer
Hypertension bei Erwachsenen (als Monotherapie oder als Zusatzmedikation zu einem Beta-
Rezeptorenblocker).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird empfohlen, einmal taglich abends einen Tropfen in das/die betroffene(n) Auge(n)
einzutropfen. Die Anwendung sollte nicht hiufiger als einmal téglich erfolgen, weil eine haufigere
Verabreichung die augeninnendrucksenkende Wirkung vermindern kann.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von LUMIGAN bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren ist bisher
noch nicht erwiesen.

Eingeschrinkte Nieren- und Leberfunktion

LUMIGAN wurde bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder mifig bis schwer eingeschrankter
Leberfunktion nicht untersucht und sollte daher bei diesen Patienten nur mit Vorsicht eingesetzt
werden. Bei Patienten mit anamnestisch bekannter leichter Lebererkrankung oder anormalen
Alaninaminotransferase (ALT)-, Aspartataminotransferase (AST)- und/oder Bilirubin-
Ausgangswerten hatte Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung tiber 24 Monate keine
unerwiinschten Wirkungen auf die Leberfunktion.
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Art der Anwendung

Wird mehr als ein topisches Augenarzneimittel verabreicht, miissen die einzelnen Anwendungen
mindestens 5 Minuten auseinander liegen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

LUMIGAN 0,3 mg/ml ist kontraindiziert bei Patienten, bei denen zuvor eine Nebenwirkung von
Benzalkoniumchlorid vermutet wurde, die zu einem Behandlungsabbruch gefiihrt hat.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Augen

Patienten sollten vor Behandlungsbeginn tiber die Mdglichkeit einer Prostaglandinanaloga-
assoziierten Periorbitopathie (PAP) und einer verstérkten Irispigmentierung informiert werden, da
diese Verdnderungen wihrend der Behandlung mit LUMIGAN beobachtet wurden. Einige dieser
Verdanderungen konnen bleibend sein und ein eingeschrianktes Blickfeld sowie — wenn nur ein Auge
behandelt wird — ein unterschiedliches Aussehen der Augen zur Folge haben (siehe Abschnitt 4.8).

Nach Behandlung mit Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung wurde gelegentlich (>1/1 000,
<1/100) tiber ein zystisches Makuladdem berichtet. LUMIGAN sollte daher nur mit Vorsicht bei
Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir Makuladdem (z. B. aphake Patienten, pseudophake
Patienten mit Ruptur des hinteren Kapselsacks) angewendet werden.

Bei Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung, gab es seltene Spontanberichte
iiber eine Reaktivierung frither vorhandener Hornhautinfiltrate oder Augeninfektionen. LUMIGAN
sollte bei Patienten mit einer Vorgeschichte erheblicher Virusinfektionen des Auges (z. B. Herpex
simplex) oder Uveitis/Iritis mit Vorsicht angewendet werden.

LUMIGAN wurde bei Patienten mit entziindlichen Augenerkrankungen, mit neovaskuldrem und mit
entziindlich bedingtem Glaukom, mit Winkelblockglaukom, mit kongenitalem Glaukom sowie mit
Engwinkelglaukom nicht untersucht.

Haut

In Bereichen, in denen LUMIGAN-L6sung wiederholt mit der Hautoberflache in Kontakt kommt,
besteht die Moglichkeit von Haarwachstum. Daher ist es wichtig, LUMIGAN nur anweisungsgemal
anzuwenden und zu vermeiden, dass Fliissigkeit iiber die Wange oder andere Hautbereiche lauft.

Atemwege

LUMIGAN wurde nicht bei Patienten mit eingeschrénkter Atemfunktion untersucht. Wéhrend die
Informationen zu Patienten mit anamnestisch bekanntem Asthma oder COPD begrenzt sind, gab es
nach der Markteinfiithrung Berichte {iber eine Verschlechterung von Asthma, Dyspnoe oder COPD
sowie Berichte iiber Asthma. Die Haufigkeit dieser Symptome ist nicht bekannt. Patienten mit COPD,
Asthma oder einer durch andere Ursachen eingeschrinkten Atemfunktion sollten mit Vorsicht
behandelt werden.
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Kardiovaskulidres System

LUMIGAN wurde bei Patienten mit AV-Block 2. und 3. Grades oder bei unkontrollierter kongestiver
Herzinsuffizienz nicht untersucht. Es gab eine begrenzte Zahl an Spontanberichten iiber Bradykardie
oder Hypotonie nach Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung. LUMIGAN
sollte bei Patienten mit Préadisposition fiir niedrige Herzfrequenz oder niedrigen Blutdruck mit
Vorsicht angewendet werden.

Weitere Informationen

Studien zu Bimatoprost 0,3 mg/ml bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension haben
gezeigt, dass die hiufigere Exposition des Auges gegeniiber mehr als einer Bimatoprost-Dosis taglich
die IOD-senkende Wirkung vermindern kann (siche Abschnitt 4.5). Patienten, die LUMIGAN in
Kombination mit anderen Prostaglandinanaloga verwenden, miissen auf Anderungen des
Augeninnendrucks hin liberwacht werden.

Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung enthalten das Konservierungsmittel
Benzalkoniumchlorid, das von weichen Kontaktlinsen absorbiert werden kann. Durch das
Vorhandensein von Benzalkoniumchlorid kann es auch zu Augenreizungen und Verfarbung weicher
Kontaktlinsen kommen. Kontaktlinsen sollten vor dem Eintropfen herausgenommen und kénnen 15
Minuten nach der Anwendung wieder eingesetzt werden.

Es ist bekannt, dass Benzalkoniumchlorid, welches hiufig als Konservierungsmittel in Ophthalmika
eingesetzt wird, Keratitis punctata und/oder toxische ulzerierende Keratitis auslosen kann. Da
LUMIGAN Benzalkoniumchlorid enthilt, ist bei hdufiger oder langfristiger Anwendung eine
Uberwachung von Patienten mit Sicca-Syndrom oder vorgeschidigter Hornhaut angezeigt.

Es gab Berichte von bakterieller Keratitis bei Verwendung von Mehrdosenbehéltnissen mit topischen
Ophthalmika. Diese Behéltnisse waren von Patienten, die in den meisten Féllen an einer gleichzeitig
vorliegenden Augenerkrankung litten, versehentlich kontaminiert worden. Bei Patienten mit Riss des
Epithels der Augenoberfliche besteht ein hoheres Risiko fiir die Entstehung einer bakteriellen
Keratitis.

Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die Tropferspitze des Behiltnisses nicht mit dem
Auge oder dessen Umgebung in Beriihrung kommt, um eine Verletzung des Auges und eine
Kontamination der Lésung zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Wechselwirkungen sind beim Menschen nicht zu erwarten, da die systemischen Konzentrationen von
Bimatoprost nach der Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung, am Auge
extrem niedrig sind (< 0,2 ng/ml). Bimatoprost wird durch mehrere Enzyme und Stoffwechselwege
metabolisiert, und in praklinischen Studien wurden keine Wirkungen auf die
arzneistoffmetabolisierenden Enzyme in der Leber beobachtet.

In klinischen Studien fanden sich bei gleichzeitiger Verabreichung von LUMIGAN mit verschiedenen
ophthalmologischen Beta-Rezeptorenblockern keine Anzeichen von Wechselwirkungen.

Der gleichzeitige Gebrauch von LUMIGAN und anderen Glaukom-Therapeutika, die keine topischen

Beta-Rezeptorenblocker sind, wurde wihrend der Behandlung eines Glaukoms mit LUMIGAN als
Zusatzmedikation nicht untersucht.
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Bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension besteht die Gefahr, dass die [OD-senkende
Wirkung von Prostaglandinanaloga (z. B. LUMIGAN) vermindert wird, wenn sie in Kombination mit
anderen Prostaglandinanaloga verwendet werden (siche Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Bimatoprost bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien haben bei hohen maternal-toxischen Dosen eine Reproduktionstoxizitit
gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

LUMIGAN sollte in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung angewendet werden.
Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bimatoprost beim Menschen in die Muttermilch iibergeht. Tierexperimentelle
Studien haben gezeigt, dass Bimatoprost in die Muttermilch iibergeht. Es muss eine Entscheidung
dariiber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit LUMIGAN
zu unterbrechen ist. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der
Therapie fiir die Frau beriicksichtigt werden.

Fertilitdt

Uber die Auswirkungen von Bimatoprost auf die menschliche Fertilitiit liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

LUMIGAN hat einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Falls es nach dem Eintropfen zu voriibergehend verschwommenem
Sehen kommt, sollte wie auch bei anderen Augenarzneimitteln der Patient warten, bis er wieder klar
sieht, bevor er am Stral3enverkehr teilnimmt oder Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In klinischen Studien wurden mehr als 1 800 Patienten mit LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen,
Losung, behandelt. Die in den zusammengefassten Daten aus der Anwendung von LUMIGAN

0,3 mg/ml Augentropfen, Losung in Phase III als Monotherapeutikum und als Zusatzmedikation am
hiufigsten berichteten behandlungsbedingten unerwiinschten Ereignissen waren: Wimpernwachstum
bei bis zu 45% im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer Vorkommnisse auf 7% im 2. Jahr und
2% im 3. Jahr, Bindehauthyperdmie (meistens geringgradig bis leicht und vermutlich von nicht-
entzlindlicher Natur) bei bis zu 44% im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer Vorkommnisse
auf 13% im 2. Jahr und 12% im 3. Jahr und Augenjucken bei bis zu 14% der Patienten im ersten Jahr,
mit abnehmender Inzidenz neuer Vorkommnisse auf 3% im 2. Jahr und 0% im 3. Jahr. Weniger als
9% der Patienten brachen die Behandlung im ersten Jahr wegen eines unerwiinschten Ereignisses ab
und die Inzidenz zusitzlicher Studienabbriiche von Patienten lag im 2. und 3. Jahr bei 3%.
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Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Aus klinischen Studien mit LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung oder nach Markteinfiihrung
wurden folgende Nebenwirkungen berichtet. Diese betrafen meistens das Auge, waren leicht bis
méafig ausgeprigt und in keinem Fall schwerwiegend:

In Tabelle 1 sind sehr hiufige (>1/10), hiaufige (>1/100, <1/10), gelegentliche (=1/1 000, <1/100);
seltene (>1/1 .000, <1/1 000), sehr seltene (<1/10 000) und nicht bekannte (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar) Nebenwirkungen nach Systemorganklasse aufgefiihrt.
Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Tabelle 1 Liste aller Nebenwirkungen

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung

Erkrankungen des Hiufig Kopfschmerzen

Nervensystems Gelegentlich Schwindelgefiihl

Augenerkrankungen Sehr hiufig Bindehauthyperidmie,
Augenjucken,
Wimpernwachstum,
Prostaglandinanaloga-assoziierte
Periorbitopathie

Haufig Oberflachliche Keratitis punctata
superficialis, Hornhauterosion,
Brennen der Augen, Reizung der
Augen, allergische Konjunktivitis,
Blepharitis, Verschlechterung der
Sehschérfe, Asthenopie,
Bindehautodem,
Fremdkorpergefiihl, Trockenheit
der Augen, Augenschmerzen,
Photophobie, Trinen der Augen,
Augenfluss,
Sehstorung/verschwommenes
Sehen, verstarkte
Irispigmentierung,
Dunkelverfiarbung der Wimpern,
Erythem des Augenlids,
Augenlidpruritus

Gelegentlich Netzhautblutung, Uveitis,
zystisches Makuladdem, Iritis,
Blepharospasmus,
Augenlidretraktion, periorbitales
Erythem, Augenlidédem

Nicht bekannt Augenbeschwerden
Gefifserkrankungen Haufig Hypertension
Erkrankungen der Atemwege, | Nicht bekannt Asthma, Asthma-
des Brustraums und Verschlechterung, COPD-
Mediastinums Exazerbation und Dyspnoe
Erkrankungen des Gelegentlich Ubelkeit
Gastrointestinaltrakts
Erkrankungen der Haut und Haufig Pigmentierung der periokulédren
des Unterhautgewebes Haut

Gelegentlich Hirsutismus
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Nicht bekannt Hautverfarbung (periokulér)
Allgemeine Erkrankungen und | Gelegentlich Asthenie
Beschwerden am
Verabreichungsort
Untersuchungen Haufig Leberfunktionstest anomal
Erkrankungen des Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktion
Immunsystems einschliefflich Anzeichen und
Symptome von Augenallergie und
allergischer Dermatitis

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Prostaglandinanaloga-assoziierte Periorbitopathie (PAP)

Prostaglandinanaloga einschlielich LUMIGAN konnen periorbitale Lipodystrophien verursachen,
die zu einer Vertiefung der Augenlidfurche, Ptose, Enophthalmus, Augenlidretraktion, Riickbildung
von Dermatochalasis und Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids fithren kénnen. Die
Verdnderungen sind in der Regel leicht, konnen bereits einen Monat nach Beginn der Behandlung mit
LUMIGAN auftreten und kdnnen moglicherweise das Blickfeld einschrinken, selbst wenn der Patient
selbst dies nicht bemerkt. PAP wird auch mit periokuldrer Hauthyperpigmentierung oder -verfarbung
und Hypertrichose in Zusammenhang gebracht. Alle Verdnderungen wurden als teilweise oder
vollstiandig reversibel berichtet, sobald die Behandlung abgesetzt oder auf eine andere Behandlung
umgestellt wurde.

Hyperpigmentation der Iris

Eine verstarkte Irispigmentierung ist wahrscheinlich bleibend. Die verdnderte Pigmentierung wird
durch einen erhohten Melaningehalt in den Melanozyten und nicht durch eine Erhéhung der
Melanozytenzahl verursacht. Die Langzeitwirkungen einer verstirkten Irispigmentierung sind nicht
bekannt. Verdnderungen der Irisfarbe aufgrund einer ophthalmischen Anwendung von Bimatoprost
sind mdglicherweise erst nach mehreren Monaten oder Jahren wahrnehmbar. Typischerweise erstreckt
sich die braune Pigmentierung im Pupillenbereich konzentrisch in Richtung des Irisrandes und die
gesamte Iris oder Teile davon werden braunlicher. Weder Nivi noch Flecken der Iris scheinen von der
Behandlung beeinflusst zu werden. Nach 12 Monaten betrug die Haufigkeit einer Irispigmentierung
mit Bimatoprost 0,3 mg/ml 1,5% (siehe Abschnitt 4.8) und erhdhte sich nach 3-jahriger Behandlung
nicht.

Berichtete Nebenwirkungen phosphathaltiger Augentropfen

Sehr selten wurden Fille von Hornhautkalzifizierung unter der Therapie mit phosphathaltigen
Augentropfen bei einigen Patienten mit ausgeprigten Hornhautdefekten berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet, was bei Anwendung am Auge auch nicht zu
erwarten ist.
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Im Fall einer Uberdosierung sollte symptomatisch und durch unterstiitzende MaBnahmen behandelt
werden. Falls LUMIGAN versehentlich oral eingenommen wurde, konnte die folgende Information
hilfreich sein: In Studien hatten bei zweiwdchiger oraler Verabreichung an Ratten und Mausen, Dosen
von bis zu 100 mg/kg/Tag keinerlei toxische Wirkungen. Diese Dosis, ausgedriickt in mg/m?, ist um
das mindestens 70-Fache hoher als die Dosis, die bei versehentlicher Anwendung des Inhalts einer
Flasche LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Lésung durch ein Kind mit 10 kg K&rpergewicht
erreicht wird.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika - Antiglaukompriparate und Miotika - Prostaglandin-
Analoga — Bimatoprost - ATC-Code: SO1EE03

Wirkmechanismus

Der Mechanismus, tiber den Bimatoprost beim Menschen eine Senkung des Augeninnendrucks
bewirkt, ist eine Verstarkung des Kammerwasserabflusses iiber das Trabekelwerk sowie eine
Erhohung des uveoskleralen Abflusses. Die Senkung des Augeninnendrucks beginnt ungefahr vier
Stunden nach der ersten Anwendung und erreicht nach ungefahr 8 — 12 Stunden eine maximale
Wirkung. Die Wirkung hilt mindestens iiber 24 Stunden an.

Bimatoprost ist eine Substanz mit potenter augeninnendrucksenkender Wirkung. Es ist ein
synthetisches Prostamid, das zwar eine strukturelle Ahnlichkeit zu Prostaglandin F,,(PGF2,) aufweist,
jedoch nicht iiber die bekannten Prostaglandinrezeptoren wirkt. Bimatoprost ahmt selektiv die
Wirkungen von korpereigenen Substanzen, sogenannten Prostamiden, nach.

Klinische Wirksamkeit

Wihrend einer 12-monatigen Behandlung mit LUMIGAN 0,3 mg/ml als Monotherapie bei
Erwachsenen lag im Vergleich mit Timolol die mittlere Senkung des morgendlichen (08:00)
Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangswert zwischen -7,9 und -8,8 mm Hg. Zu jedem
Kontrollzeitpunkt differierten die mittleren Tages-IOD Werte, die wihrend des 12-monatigen
Studienzeitraums gemessen wurden, im Tagesverlauf um nicht mehr als 1,3 mmHg am Tag und lagen
nie iiber 18,0 mmHg.

In einer 6-monatigen klinischen Studie mit LUMIGAN 0,3 mg/ml wurde im Vergleich mit
Latanoprost, eine statistisch iiberlegene Senkung des morgendlichen mittleren [OD-Wertes (zwischen
-7,6 bis -8,2 mmHg fiir Bimatoprost gegeniiber -6,0 bis -7,2 mmHg fiir Latanoprost) zu allen
Kontrollzeitpunkten wihrend der Studie beobachtet. Bindehauthyperamie, Wimpernwachstum und
Augenjucken waren zwar unter Bimatoprost statistisch signifikant hdufiger als unter Latanoprost, die
Studienabbruchraten aufgrund unerwiinschter Ereignisse waren jedoch niedrig und zeigten keinen
statistisch signifikanten Unterschied.

Gegenliber einer alleinigen Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern lag die mittlere Senkung des

morgendlichen (08:00) Augeninnendrucks unter einer Kombinationstherapie aus Beta-
Rezeptorenblocker und LUMIGAN 0,3 mg/ml zwischen -6,5 und -8,1 mm Hg.

19



Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von LUMIGAN bei Patienten mit
Offenwinkelglaukom mit Pseudoexfoliations- und Pigmentglaukom sowie mit chronischem
Winkelblockglaukom mit Patent-Iridotomie vor.

Klinisch relevante Wirkungen auf die Herzfrequenz und den Blutdruck wurden in den klinischen
Studien nicht festgestellt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von LUMIGAN bei Kindern im Alter von O bis unter 18 Jahren ist
nicht erwiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bimatoprost penetriert in vitro gut durch die menschliche Cornea und Sklera. Bei der Anwendung am
Auge bei Erwachsenen ist die systemische Exposition gegeniiber Bimatoprost sehr gering, wobei eine
Akkumulation ausbleibt. Nach einmal tiglicher Gabe von je einem Tropfen LUMIGAN 0,3 mg/ml in
beide Augen liber einen Zeitraum von zwei Wochen wurden innerhalb von 10 Minuten nach der
Verabreichung die Plasmaspitzenspiegel erreicht, innerhalb von 1,5 Stunden nach der Anwendung
sank die Konzentration im Blut unter die Nachweisgrenze (0,025 ng/ml). Die Durchschnittswerte von
Crmax und AUCo.24 1w waren an Tag 7 und Tag 14 dhnlich (0,08 ng/ml bzw. 0,09 ngeh/ml). Dies ldsst
darauf schlielen, dass sich in der ersten Woche der Anwendung am Auge ein FlieBgleichgewicht der
Bimatoprost-Konzentration eingestellt hatte.

Verteilung
Die Verteilung von Bimatoprost ins Korpergewebe ist médfig, das systemische Verteilungsvolumen
beim Menschen betrdgt im FlieBgleichgewicht 0,67 1/kg. Im menschlichen Blut wird Bimatoprost vor

allem im Plasma gefunden. Die Plasmaproteinbindung von Bimatoprost liegt bei ca. 88%.

Biotransformation

Nach der Anwendung am Auge wird im zirkulierenden Blut vor allem unverdndertes Bimatoprost
gefunden. Die Metabolisierung von Bimatoprost erfolgt danach durch Oxidation, N-Deethylierung
und Glucuronidierung zu einer Vielzahl unterschiedlicher Metaboliten.

Elimination

Bimatoprost wird vorwiegend renal ausgeschieden. Bei gesunden erwachsenen Probanden wurden bis
zu 67% einer intravends verabreichten Dosis iiber den Urin und 25% der Dosis iiber die Faces
ausgeschieden. Die nach intravenoser Gabe bestimmte Eliminationshalbwertszeit betrug ca. 45
Minuten; die Gesamt-Clearance aus dem Blut 1,5 I/h/kg.

Charakteristika bel dlteren Patienten

Nach zweimal téglicher Applikation von LUMIGAN 0,3 mg/ml lag die mittlere AUCy.241, bei élteren
Patienten (=65 Jahre) mit 0,0634 ngeh/ml signifikant hoher als bei jungen gesunden Erwachsenen
(0,0218 ngeh/ml). Diese Beobachtung ist jedoch klinisch nicht relevant, weil bei Alteren ebenso wie
bei Jiingeren die systemische Exposition nach Anwendung am Auge sehr gering war. Es fanden sich
keine Anzeichen einer Akkumulation von Bimatoprost im Blut, und das Sicherheitsprofil war bei
dlteren und jlingeren Patienten gleich.
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5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In préklinischen Studien wurden Effekte nur nach Expositionen beobachtet, die als ausreichend tiber
der maximalen humantherapeutischen Exposition angesehen wurden. Die klinische Relevanz fiir den
Menschen wird als gering bewertet.

Bei Affen wurden nach téglicher, okulirer Anwendung von Bimatoprostkonzentrationen >0,3 mg/ml
tiber ein Jahr eine Zunahme der Irispigmentierung, sowie durch einen prominenten Sulcus oben
und/oder unten und einen erweiterten Lidspalt des behandelten Auges gekennzeichnete, reversible,
dosisabhéngige periokulire Effekte beobachtet. Es scheint, dass die verstirkte Irispigmentierung
durch eine erhdhte Stimulation der Melaninproduktion in den Melanozyten, und nicht durch eine
Erhéhung der Melanozytenzahl, verursacht wurde. Es wurden keine Funktions- oder mikroskopischen
Verdnderungen im Zusammenhang mit den periokuldren Effekten beobachtet, und der den
periokuldren Veranderungen zugrunde liegende Wirkmechanismus ist nicht bekannt.

Bimatoprost erwies sich in einer Reihe von Untersuchungen in vitro und in vivo als weder mutagen
noch kanzerogen.

Bei Ratten, die bis zu 0,6 mg/kg/Tag Bimatoprost (mindestens das 103-Fache der zu erwartenden
Exposition beim Menschen) erhielten, fanden sich keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fertilitit. In Studien zur Embryonal- und Fetalentwicklung bei M4usen und Ratten wurden unter
Dosierungen, die mindestens das 860-Fache bzw. das 1 700-Fache der humantherapeutischen Dosis
betrugen, zwar Aborte, aber keine Entwicklungsstérungen, beobachtet. Diese Dosierungen fiihrten zu
systemischen Expositionen, die mindestens um das 33-Fache bzw. 97-Fache hoher lagen, als die
Exposition bei beabsichtigter humantherapeutischer Anwendung. In Peri-/Postnatal-Studien bei
Ratten flihrten bei > 0,3 mg/kg/Tag (mindestens das 41-Fache einer Exposition bei beabsichtigter
humantherapeutischer Anwendung) toxische Wirkungen bei den weiblichen Tieren zu verkiirzter
Gestationszeit, Fetustod, und vermindertem Korpergewicht der Jungtiere. Neurologisch bedingte
Verhaltensdnderungen wurden bei den Jungtieren nicht beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Benzalkoniumchlorid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O
Citronensdure-Monohydrat

Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Nach dem ersten Offnen: 4 Wochen.
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6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Flaschen aus weilem, lichtundurchlissigem LDPE, mit Polystyrol-Schraubdeckel. Fiillvolumen pro
Flasche 3 ml

Die folgenden PackungsgroBen sind erhéltlich: Faltschachtel mit 1 oder 3 Flaschen mit 3 ml Losung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/02/205/001

EU/1/02/205/002

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der ersten Zulassung: 8. Mirz 2002

Datum der Erneuerung der Zulassung: 20. Februar 2007

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung, im Einzeldosisbehiltnis

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen, Losung, im Einzeldosisbehéltnis.

Farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhohten Augeninnendrucks bei chronischem Offenwinkelglaukom und okuldrer
Hypertension bei Erwachsenen (als Monotherapie oder als Zusatzmedikation zu einem Beta-
Rezeptorenblocker).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird empfohlen, einmal tdglich abends einen Tropfen in das/die betroffene(n) Auge(n)
einzutropfen. Die Anwendung sollte nicht hdufiger als einmal tiglich erfolgen, weil eine hdufigere
Verabreichung die augeninnendrucksenkende Wirkung vermindern kann.

Nur zur einmaligen Verwendung. Ein Behéltnis reicht zur Behandlung beider Augen aus. Nicht
verwendete Losung nach der Anwendung ist sofort zu verwerfen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von LUMIGAN bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren ist bisher
noch nicht erwiesen.

Eingeschrinkter Nieren- und Leberfunktion

LUMIGAN wurde bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder mifig bis schwer eingeschrankter
Leberfunktion nicht untersucht und sollte daher bei diesen Patienten nur mit Vorsicht eingesetzt
werden. Bei Patienten mit anamnestisch bekannter leichter Lebererkrankung oder anormalen
Alaninaminotransferase (ALT)-, Aspartataminotransferase (AST)- und/oder Bilirubin-
Ausgangswerten hatte Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung (im Mehrdosen-Behéltnis) tiber
24 Monate keine unerwiinschten Wirkungen auf die Leberfunktion.
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Art der Anwendung

Wird mehr als ein topisches Augenarzneimittel verabreicht, miissen die einzelnen Anwendungen
mindestens 5 Minuten auseinander liegen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Augen

Patienten sollten vor Behandlungsbeginn iiber die Mdglichkeit einer Prostaglandinanaloga-
assoziierten Periorbitopathie (PAP) und einer verstérkten Irispigmentierung informiert werden, da
diese Verdnderungen wihrend der Behandlung mit LUMIGAN beobachtet wurden. Einige dieser
Verdnderungen konnen bleibend sein und ein eingeschrianktes Blickfeld sowie — wenn nur ein Auge
behandelt wird — ein unterschiedliches Aussehen der Augen zur Folge haben (siehe Abschnitt 4.8).

Nach Behandlung mit Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung (im Mehrdosen-Behiltnis)
wurde gelegentlich (>1/1 000 bis <1/100) iiber ein zystoides Makuladdem berichtet. LUMIGAN sollte
daher nur mit Vorsicht bei Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir Makuladdem (z. B. aphake
Patienten, pseudophake Patienten mit Ruptur des hinteren Kapselsacks) angewendet werden.

Bei Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung (im Mehrdosen-Behéltnis) gab es
seltene Spontanberichte iiber eine Reaktivierung frither vorhandener Hornhautinfiltrate oder
Augeninfektionen. LUMIGAN sollte bei Patienten mit einer Vorgeschichte erheblicher
Virusinfektionen des Auges (z. B. Herpex simplex) oder Uveitis/Iritis mit Vorsicht angewendet
werden.

LUMIGAN wurde bei Patienten mit entziindlichen Augenerkrankungen, mit neovaskuldrem und mit
entziindlich bedingtem Glaukom, mit Winkelblockglaukom, mit kongenitalem Glaukom sowie mit
Engwinkelglaukom nicht untersucht.

Haut

In Bereichen, in denen LUMIGAN-L6sung wiederholt mit der Hautoberfldche in Kontakt kommt,
besteht die Moglichkeit von Haarwachstum. Daher ist es wichtig, LUMIGAN nur anweisungsgemal
anzuwenden und zu vermeiden, dass Fliissigkeit iiber die Wange oder andere Hautbereiche l4uft.

Atemwege

LUMIGAN wurde nicht bei Patienten mit eingeschrénkter Atemfunktion untersucht. Wéhrend die
Informationen zu Patienten mit anamnestisch bekanntem Asthma oder COPD begrenzt sind, gab es
nach der Markteinfithrung Berichte {iber eine Verschlechterung von Asthma, Dyspnoe oder COPD
sowie Berichte iiber Asthma. Die Haufigkeit dieser Symptome ist nicht bekannt. Patienten mit COPD,
Asthma oder einer durch andere Ursachen eingeschriankten Atemfunktion sollten mit Vorsicht
behandelt werden.
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Kardiovaskulidres System

LUMIGAN wurde bei Patienten mit AV Block 2. und 3. Grades oder bei unkontrollierter kongestiver
Herzinsuffizienz nicht untersucht. Es gab eine begrenzte Zahl an Spontanberichten iiber Bradykardie
oder Hypotonie nach Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Lésung (im Mehrdosen-
Behiltnis). LUMIGAN sollte bei Patienten mit Pradisposition flir niedrige Herzfrequenz oder
niedrigen Blutdruck mit Vorsicht angewendet werden.

Weitere Informationen

Studien zu Bimatoprost 0,3 mg/ml bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension haben
gezeigt, dass die hiufigere Exposition des Auges gegeniiber mehr als einer Bimatoprost-Dosis taglich
die IOD-senkende Wirkung vermindern kann. Patienten, die LUMIGAN in Kombination mit anderen
Prostaglandinanaloga verwenden, miissen auf Anderungen des Augeninnendrucks hin iiberwacht
werden.

LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehiltnis wurde nicht bei Patienten untersucht, die
Kontaktlinsen tragen.

Kontaktlinsen sollten vor dem Eintropfen herausgenommen und kénnen 15 Minuten nach der
Anwendung wieder eingesetzt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

Wechselwirkungen sind beim Menschen nicht zu erwarten, da die systemischen Konzentrationen von
Bimatoprost nach der Anwendung von Bimatoprost 0,3 mg/ml Augentropfen, Lésung (im
Mehrdosen-Behiltnis) am Auge extrem niedrig sind (< 0,2 ng/ml). Bimatoprost wird durch mehrere
Enzyme und Stoffwechselwege metabolisiert, und in praklinischen Studien wurden keine Wirkungen
auf die arzneistoffmetabolisierenden Enzyme in der Leber beobachtet.

In klinischen Studien fanden sich bei gleichzeitiger Verabreichung von LUMIGAN 0,3 mg/ml (im
Mehrdosen-Behiltnis) mit verschiedenen ophthalmologischen Beta-Rezeptorenblockern keine
Anzeichen von Wechselwirkungen.

Der gleichzeitige Gebrauch von LUMIGAN und anderen Glaukom-Therapeutika, die keine topischen
Beta-Rezeptorenblocker sind, wurde wihrend der Behandlung eines Glaukoms mit LUMIGAN als
Zusatzmedikation nicht untersucht.

Bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension besteht die Gefahr, dass die [OD-senkende
Wirkung von Prostaglandinanaloga (z. B. LUMIGAN) vermindert wird, wenn sie in Kombination mit
anderen Prostaglandinanaloga verwendet werden (siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Bimatoprost bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien haben bei hohen maternal-toxischen Dosen eine
Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

LUMIGAN sollte in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung angewendet werden.
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Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bimatoprost beim Menschen in die Muttermilch {ibergeht. Tierexperimentelle
Studien haben gezeigt, dass Bimatoprost in die Muttermilch iibergeht. Es muss eine Entscheidung
dariiber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit LUMIGAN
zu unterbrechen ist. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der
Therapie fiir die Frau beriicksichtigt werden.

Fertilitét
Uber die Auswirkungen von Bimatoprost auf die menschliche Fertilitiit liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

LUMIGAN hat einen zu vernachlassigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Falls es nach dem Eintropfen zu voriibergehend verschwommenem
Sehen kommt, sollte wie auch bei anderen Augenarzneimitteln der Patient warten, bis er wieder klar
sieht, bevor er am Stralenverkehr teilnimmt oder Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In einer dreimonatigen klinischen Studie traten bei etwa 29% der mit LUMIGAN 0,3 mg/ml im
Einzeldosisbehiltnis behandelten Patienten Nebenwirkungen auf. Die am hiufigsten berichteten
Nebenwirkungen waren Bindehauthyperdmie (meistens geringgradig bis leicht und von nicht
entziindlicher Natur), die bei 24% der Patienten auftrat, und Augenjucken, das bei 4% der Patienten
auftrat. Etwa 0,7% der Patienten in der mit LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehéltnis
behandelten Gruppe brachen die Behandlung aufgrund eines unerwiinschten Ereignisses in der 3-
Monats-Studie ab.

Tabellarische Auflistung von Nebenwirkungen

Aus klinischen Studien mit LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehiltnis oder im Zeitraum nach der
Markteinfiihrung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet. Diese betrafen meistens das Auge,
waren leicht ausgeprégt und in keinem Fall schwerwiegend:

In Tabelle 1 sind sehr hiufige (>1/10), hdufige (>1/100 bis <1/10), gelegentliche (>1/1 000 bis
<1/100); seltene (>1/10 000 bis <1/1 000), sehr seltene (<1/10 000) und nicht bekannte (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar) Nebenwirkungen nach Systemorganklasse
aufgefiihrt. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.
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Tabelle 1 Liste aller Nebenwirkungen

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Gelegentlich Kopfschmerzen
Nervensystems

Nicht bekannt Schwindelgefiihl
Augenerkrankungen Sehr haufig Bindehauthyperdamie,
Prostaglandinanaloga-
assoziierte Periorbitopathie
Haufig Keratitis punctata,
Augenreizung,

Fremdkdrpergefiihl, trockenes
Auge, Augenschmerzen,
Augenjucken,
Wimpernwachstum, Erythem
des Augenlids

Gelegentlich Asthenopie, Bindehautddem,
Photophobie, Tranensekretion
verstdrkt, hyperpigmentation
der Iris, verschwommenes
Sehen, Augenlidpruritus,

Augenlidodem

Nicht bekannt Augenfluss, Augenbeschwerden
Erkrankungen der Atemwege, Nicht bekannt Asthma, Asthma-
des Brustraums und Verschlechterung, COPD-
Mediastinums Exazerbation und Dyspnoe
Erkrankungen der Haut und Haufig Hauthyperpigmentierung
des Unterhautgewebes (periokuldr)

Gelegentlich Haarwachstum anomal

Nicht bekannt Hautverfarbung (periokulir)
Erkrankungen des Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktion
Immunsystems einschlieflich Anzeichen und

Symptome von Augenallergie
und allergischer Dermatitis

Gefafserkrankungen Nicht bekannt Hypertension

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Prostaglandinanaloga-assoziierte Periorbitopathie (PAP)

Prostaglandinanaloga einschlielich LUMIGAN kénnen periorbitale Lipodystrophien verursachen,
die zu einer Vertiefung der Augenlidfurche, Ptose, Enophthalmus, Augenlidretraktion, Riickbildung
von Dermatochalasis und Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids fithren kénnen. Die
Verdnderungen sind in der Regel leicht, kdnnen bereits einen Monat nach Beginn der Behandlung mit
LUMIGAN auftreten und kénnen moglicherweise das Blickfeld einschrinken, selbst wenn der Patient
selbst dies nicht bemerkt. PAP wird auch mit periokuldrer Hauthyperpigmentierung oder -verfirbung
und Hypertrichose in Zusammenhang gebracht. Alle Verdnderungen wurden jedoch als teilweise oder
vollstidndig reversibel berichtet, sobald die Behandlung abgesetzt oder auf eine andere Behandlung
umgestellt wurde.
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Hyperpigmentation der Iris

Eine verstérkte Irispigmentierung ist wahrscheinlich bleibend. Die verdanderte Pigmentierung wird
durch einen erh6hten Melaningehalt in den Melanozyten und nicht durch eine Erhéhung der
Melanozytenzahl verursacht. Die Langzeitwirkungen einer verstarkten Irispigmentierung sind nicht
bekannt. Verdnderungen der Irisfarbe aufgrund einer ophthalmischen Anwendung von Bimatoprost
sind moglicherweise erst nach mehreren Monaten oder Jahren wahrnehmbar. Typischerweise erstreckt
sich die braune Pigmentierung im Pupillenbereich konzentrisch in Richtung des Irisrandes und die
gesamte Iris oder Teile davon werden braunlicher. Weder Navi noch Flecken der Iris scheinen von der
Behandlung beeinflusst zu werden. Nach 3 Monaten betrug die Haufigkeit einer verstarkten
Hyperpigmentation der Iris mit Bimatoprost 0,3 mg/ml (im Einzeldosisbehéltnis) 0,3%. Nach

12 Monaten betrug die Haufigkeit einer Irispigmentierung mit Bimatoprost 0,3 mg/ml (im
Mehrdosen-Behéltnis) 1,5% (siehe Abschnitt 4.8) und erhdhte sich nach 3-jahriger Behandlung nicht.

In klinischen Studien wurden mehr als 1 800 Patienten mit LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-
Behiltnis) behandelt. Die in den zusammengefassten Daten aus der Anwendung von LUMIGAN
0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behiltnis) in Phase III als Monotherapeutikum und als Zusatzmedikation
am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen waren:
e Wachstum der Augenwimpern bei bis zu 45% im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer
Vorkommnisse auf 7% im 2. Jahr und 2% im 3. Jahr,
o Bindehauthyperdmie (meistens geringgradig bis leicht und vermutlich von nicht-entziindlicher
Natur) bei bis zu 44% im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer Vorkommnisse auf 13%
im 2. Jahr und 12% im 3. Jahr
e Augenjucken bei bis zu 14% der Patienten im ersten Jahr, mit abnehmender Inzidenz neuer
Vorkommnisse auf 3% im 2. Jahr und 0% im 3. Jahr.

Weniger als 9% der Patienten brachen die Behandlung im ersten Jahr wegen eines unerwiinschten
Ereignisses ab und die Inzidenz zusitzlicher Studienabbriiche von Patienten lag im 2. und 3. Jahr bei
3%.

In Tabelle 2 sind die Nebenwirkungen aufgefiihrt, die wihrend einer 12-monatigen klinischen Studie
mit LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behiltnis) aufgetreten sind, jedoch hiufiger berichtet
wurden als bei LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Einzeldosisbehéltnis). Diese betrafen meistens das Auge,
waren leicht bis midfig ausgepriagt und in keinem Fall schwerwiegend.

Tabelle 2 Liste der Nebenwirkungen mit LUMIGAN 0,3 mg/ml (Mehrdosen-Formulierung)

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Haufig Kopfschmerzen
Nervensystems
Augenerkrankungen Sehr haufig Augenjucken,

Wimpernwachstum
Haufig Asthenopie, konjunktivales

Bindehautodem, Photophobie,
Tranen der Augen, verstirkte
Irispigmentierung;
verschwommenes Sehen
Erkrankungen der Haut und Haufig Augenlidpruritus

des Unterhautgewebes

Zusitzlich zu den bei LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehéltnis aufgetretenen Nebenwirkungen
sind in Tabelle 3 weitere Nebenwirkungen aufgefiihrt, die bei LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-
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Behiltnis) aufgetreten sind. Diese betrafen meistens das Auge, waren leicht bis maBig ausgeprigt und
in keinem Fall schwerwiegend.

Tabelle 3 Weitere Nebenwirkungen, die mit LUMIGAN 0,3 mg/ml (Mehrdosen-Formulierung)
beobachtet wurden

Systemorganklasse Hiiufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Gelegentlich Schwindelgefiihl
Nervensystems
Augenerkrankungen Haufig Hornhauterosion, Brennen der
Augen, allergische
Konjunktivitis, Blepharitis,
Verschlechterung der
Sehschirfe, Augenfluss,
Sehstorungen,
Dunkelverfarbung der
Wimpern
Gelegentlich Netzhautblutung, Uveitis,

zystisches Makuladdem, Iritis,
Blepharospasmus,
Augenlidretraktion

Gefifserkrankungen Haufig Hypertension

Erkrankungen des Gelegentlich Ubelkeit

Gastrointestinaltrakts

Erkrankungen der Haut und Nicht bekannt periorbitales Erythem

des Unterhautgewebes

Allgemeine Erkrankungen und | Gelegentlich Asthenie

Beschwerden am

Verabreichungsort

Untersuchungen Haufig Leberfunktionstest anomal

Berichtete Nebenwirkungen phosphathaltiger Augentropfen

Sehr selten wurden Fille von Hornhautkalzifizierung unter der Therapie mit phosphathaltigen
Augentropfen bei einigen Patienten mit ausgeprigten Hornhautdefekten berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen keine Informationen zu Uberdosierungen beim Menschen vor, was bei Anwendung am
Auge auch nicht zu erwarten ist.

Im Fall einer Uberdosierung sollte symptomatisch und durch unterstiitzende MaBnahmen behandelt
werden. Falls LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehiltnis versehentlich oral eingenommen wurde,
konnte die folgende Information hilfreich sein: Nach oraler Verabreichung (durch Sondenfiitterung)
an Ratten und Méausen hatten Dosen von bis zu 100 mg/kg/Tag Bimatoprost in Kurzzeitstudien
keinerlei toxische Wirkungen. Diese Dosis ist mindestens um das 22-Fache hoher als die Dosis, die
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bei versehentlicher Anwendung des Inhalts einer gesamten Packung LUMIGAN 0,3 mg/ml im
Einzeldosisbehiltnis (30 x 0,4-ml-Einzeldosisbehiltnisse, 12 ml) durch ein Kind mit 10 kg
Korpergewicht erreicht wird.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika - Antiglaukompréparate und Miotika - Prostaglandin-
Analoga — Bimatoprost - ATC-Code: SO1EE03

Wirkmechanismus

Der Mechanismus, liber den Bimatoprost beim Menschen eine Senkung des Augeninnendrucks
bewirkt, ist eine Verstarkung des Kammerwasserabflusses iiber das Trabekelwerk sowie eine
Erhohung des uveo-skleralen Abflusses. Die Senkung des Augeninnendrucks beginnt ungefahr vier
Stunden nach der ersten Anwendung und erreicht nach ungefdhr 8 — 12 Stunden eine maximale
Wirkung. Die Wirkung hilt mindestens iiber 24 Stunden an.

Bimatoprost ist eine Substanz mit potenter augeninnendrucksenkender Wirkung. Es ist ein
synthetisches Prostamid, das zwar eine strukturelle Ahnlichkeit zu Prostaglandin F2.(PGF2,) aufweist,
jedoch nicht tiber die bekannten Prostaglandinrezeptoren wirkt. Bimatoprost ahmt selektiv die
Wirkungen von korpereigenen Substanzen, sogenannten Prostamiden, nach.

Klinische Wirksamkeit

In einer 12-wochigen klinischen Studie (doppelblind, randomisiert, parallele Gruppen) wurde die
Wirksamkeit und Sicherheit von LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehiltnis mit LUMIGAN

0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behiltnis) verglichen. LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehéltnis
erzielte bei Patienten mit Glaukom oder okuldrer Hypertension bei der IOD Senkung im schlechteren
Auge eine Nicht-Unterlegenheit bzgl. der IOD-senkenden Wirksamkeit gegeniiber dem Ausgangswert
im Vergleich zu LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behiltnis). LUMIGAN 0,3 mg/ml im
Einzeldosisbehéltnis erzielte auch einen vergleichbaren I0OD-senkenden Wirksamkeit bezogen auf den
gemittelten [OD-Wert beider Augen an jeder der Folgeuntersuchungen in den Wochen 2, 6 und 12
wie LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behéltnis).

Wihrend einer 12-monatigen Behandlung mit LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behéltnis) als
Monotherapie bei Erwachsenen lag, im Vergleich mit Timolol, die mittlere Senkung des
morgendlichen (08:00) Augeninnendrucks gegeniiber dem Ausgangswert zwischen -7,9 und -8,8
mmHg. Zu jedem Kontrollzeitpunkt differierten die mittleren Tages-IOD Werte, die wahrend der
12-monatigen Studienzeitraums gemessen wurden, im Tagesverlauf um nicht mehr als 1,3 mmHg am
Tag und lagen nie tiber 18,0 mmHg.

In einer 6-monatigen klinischen Studie mit LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behéltnis) wurde,
im Vergleich mit Latanoprost, eine statistisch liberlegene Senkung des morgendlichen mittleren IOD-
Wertes (zwischen -7,6 bis -8,2 mmHg fiir Bimatoprost gegeniiber -6,0 bis -7,2 mmHg fiir
Latanoprost) zu allen Kontrollzeitpunkten wéihrend der Studie beobachtet. Bindehauthyperémie,
Wimpernwachstum und Augenjucken waren zwar unter Bimatoprost statistisch signifikant hdufiger
als unter Latanoprost, die Studienabbruchraten aufgrund unerwiinschter Ereignisse waren jedoch
niedrig und zeigten keinen statistisch signifikanten Unterschied.
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Gegenliber einer alleinigen Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern lag die mittlere Senkung des
morgendlichen (08:00) Augeninnendrucks unter einer Kombinationstherapie aus Beta-
Rezeptorenblocker und LUMIGAN 0,3 mg/ml (im Mehrdosen-Behiltnis) zwischen -6,5 und -

8,1 mmHg.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei Patienten mit Offenwinkelglaukom mit Pseudoexfoliations-
und Pigmentglaukom sowie mit chronischem Winkelblockglaukom mit Patent-Laser-Iridotomie vor.

Klinisch relevante Wirkungen auf die Herzfrequenz und den Blutdruck wurden in den klinischen
Studien nicht festgestellt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von LUMIGAN bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren ist nicht
erwiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Bimatoprost penetriert in vitro gut durch die menschliche Cornea und Sklera. Bei der Anwendung am
Auge bei Erwachsenen ist die systemische Exposition gegeniiber Bimatoprost sehr gering, wobei eine
Akkumulation ausbleibt. Nach einmal tiglicher Gabe von je einem Tropfen LUMIGAN 0,3 mg/ml in
beide Augen iiber einen Zeitraum von zwei Wochen wurden innerhalb von 10 Minuten nach der
Verabreichung die Plasmaspitzenspiegel erreicht, innerhalb von 1,5 Stunden nach der Anwendung
sank die Konzentration im Blut unter die Nachweisgrenze (0,025 ng/ml). Die Durchschnittswerte von
Cinax und AUC.24 1 waren an Tag 7 und Tag 14 dhnlich (0,08 ng/ml bzw. 0,09 ngeh/ml). Dies lasst
darauf schlielen, dass sich in der ersten Woche der Anwendung am Auge ein FlieBgleichgewicht der
Bimatoprost-Konzentration eingestellt hatte.

Verteilung

Die Verteilung von Bimatoprost ins Korpergewebe ist madBig, das systemische Verteilungsvolumen
beim Menschen betrdgt im FlieBgleichgewicht 0,67 I/kg. Im menschlichen Blut wird Bimatoprost vor
allem im Plasma gefunden. Die Plasmaproteinbindung von Bimatoprost liegt bei ca. 88%.

Biotransformation

Nach der Anwendung am Auge wird im zirkulierenden Blut vor allem unveridndertes Bimatoprost
gefunden. Die Metabolisierung von Bimatoprost erfolgt danach durch Oxidation, N-Deethylierung
und Glucuronidierung zu einer Vielzahl unterschiedlicher Metaboliten.

Elimination

Bimatoprost wird vorwiegend renal ausgeschieden. Bei gesunden erwachsenen Probanden wurden bis
zu 67% einer intravends verabreichten Dosis liber den Urin und 25% der Dosis iiber die Fices
ausgeschieden. Die nach intravendser Gabe bestimmte Eliminationshalbwertszeit betrug

ca. 45 Minuten; die Gesamt-Clearance aus dem Blut 1,5 I/h/kg.

Charakteristika bel dlteren Patienten

Nach zweimal téglicher Applikation von LUMIGAN 0,3 mg/ml lag die mittlere AUCg.,41 bei élteren
Patienten (=65 Jahre) mit 0,0634 ngeh/ml signifikant hoher als bei jungen gesunden Erwachsenen
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(0,0218 ngeh/ml). Diese Beobachtung ist jedoch klinisch nicht relevant, weil bei Alteren ebenso wie
bei Jiingeren die systemische Exposition nach Anwendung am Auge sehr gering war. Es fanden sich
keine Anzeichen einer Akkumulation von Bimatoprost im Blut, und das Sicherheitsprofil war bei
dlteren und jlingeren Patienten gleich.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In priklinischen Studien wurden Effekte nur nach Expositionen beobachtet, die als ausreichend {iber
der maximalen humantherapeutischen Exposition angesehen wurden. Die klinische Relevanz fiir den
Menschen wird als gering bewertet.

Bei Affen wurden nach tiglicher, okuldrer Anwendung von Bimatoprostkonzentrationen >0,3 mg/ml
iiber ein Jahr eine Zunahme der Irispigmentierung, sowie durch einen prominenten Sulcus oben
und/oder unten und einen erweiterten Lidspalt des behandelten Auges gekennzeichnete, reversible,
dosisabhéngige periokuldre Effekte beobachtet. Es scheint, dass die verstirkte Irispigmentierung
durch eine erhdhte Stimulation der Melaninproduktion in den Melanozyten, und nicht durch eine
Erhohung der Melanozytenzahl verursacht wurde. Es wurden keine Funktions- oder mikroskopischen
Verdnderungen im Zusammenhang mit den periokuldren Effekten beobachtet, und der den
periokuldren Verdanderungen zugrunde liegende Wirkmechanismus ist nicht bekannt.

Bimatoprost erwies sich in einer Reihe von Untersuchungen in vitro und in vivo als weder mutagen
noch kanzerogen.

Bei Ratten, die bis zu 0,6 mg/kg/Tag Bimatoprost (mindestens das 103-Fache der zu erwartenden
Exposition beim Menschen) erhielten, fanden sich keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fertilitit. In Studien zur Embryonal- und Fetalentwicklung bei Mausen und Ratten wurden unter
Dosierungen, die mindestens das 860-Fache bzw. das 1700-Fache der humantherapeutischen Dosis
betrugen, zwar Aborte, aber keine Entwicklungsstorungen beobachtet. Diese Dosierungen fiihrten zu
einer systemischen Exposition, die mindestens um das 33-Fache bzw. 97-Fache hoher lag, als die
systemische Exposition bei humantherapeutischer Anwendung am Auge. In Peri-/Postnatal-Studien
bei Ratten fiihrten bei > 0,3 mg/kg/Tag (mindestens das 41-Fache der beabsichtigten systemischen
Exposition bei humantherapeutischer Anwendung) toxische Wirkungen bei den weiblichen Tieren zu
verkiirzter Gestationszeit, Fetustod, und vermindertem Korpergewicht der Jungtiere. Neurologisch
bedingte Verhaltensdnderungen wurden bei den Jungtieren nicht beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O
Citronensdure-Monohydrat

Salzséure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

Packung mit 5 Einzeldosisbehéltnissen: 12 Monate

Packung mit 30 Einzeldosisbehéltnissen: 18 Monate

Packung mit 90 Einzeldosisbehéltnissen: 18 Monate.

Nach dem Offnen des Beutels sind die Einzeldosisbehiltnisse innerhalb von 30 Tagen zu verwenden.
Das gedffnete Einzeldosisbehéltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Packung mit 5 Einzeldosisbehéltnissen: Nicht iiber 25 °C lagern.

Packung mit 30 Einzeldosisbehéltnissen: Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Packung mit 90 Einzeldosisbehéltnissen: Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Durchsichtige Einzeldosisbehiltnisse aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) mit abdrehbarem
Verschluss.

Jedes Einzeldosisbehiltnis enthélt 0,4 ml Losung.

Die folgenden Packungsgrofen sind erhéltlich:

Faltschachtel mit 5 Einzeldosisbehiltnissen,

Faltschachtel mit 30 oder 90 Einzeldosisbehiltnissen in drei bzw. neun Aluminiumfolienbeuteln.
Jeder Beutel enthilt 10 Einzeldosisbehiltnisse.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralie

67061 Ludwigshafen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMERN
EU/1/02/205/005

EU/1/02/205/006
EU/1/02/205/007
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der ersten Zulassung: 8. Mérz 2002
Datum der Erneuerung der Zulassung: 20. Februar 2007

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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ANHANG II

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. Regelmifig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURSs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europiischen Internetportal fiir
Arzneimittel veroffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) - und allen
kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und MaBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

¢ nach Aufforderung durch die Europédische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fiihren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Fallen die Vorlage eines PSUR und die Aktualisierung eines RMP zeitlich zusammen, kdnnen beide
gleichzeitig vorgelegt werden.
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR EINE EINZELNE FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung
Bimatoprost

2.  WIRKSTOFF(E)

Ein ml Losung enthdlt 0,1 mg Bimatoprost.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Benzalkoniumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7H»O, Citronensdure-Monohydrat,
Natriumchlorid, Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.
Fiir weitere Informationen beachten Sie die Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen, Losung
I x3ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Anwendung am Auge.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor Anwendung die Kontaktlinsen herausnehmen.

8. VERFALLDATUM

verw.bis
Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden.
Geoffnet am:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/02/205/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lumigan 0,1 mg/ml

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR DREI FLASCHEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung
Bimatoprost

2.  WIRKSTOFF(E)

Ein ml Losung enthélt 0,1 mg Bimatoprost

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Benzalkoniumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7H,O, Citronensdure-Monohydrat,
Natriumchlorid, Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.
Fiir weitere Informationen beachten Sie die Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen, Losung
3x3ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Anwendung am Auge.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor Anwendung die Kontaktlinsen herausnehmen.

8. VERFALLDATUM

verw.bis
Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden.
Geoffnet am (1):
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Geoffnet am (2):
Geoftnet am (3):

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/02/205/004

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lumigan 0,1 mg/ml

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost
Anwendung am Auge

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

|3.  VERFALLDATUM

verw.bis
Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden.

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

‘ 6. WEITERE ANGABEN

AbbVie (als Logo)
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR EINE EINZELNE FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung
Bimatoprost

2.  WIRKSTOFF(E)

Ein ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Benzalkoniumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7H,O, Citronensdure-Monohydrat,
Natriumchlorid, Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser. Fiir
weitere Informationen beachten Sie die Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen, Losung
I x3ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Anwendung am Auge.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor Anwendung die Kontaktlinsen herausnehmen.

8. VERFALLDATUM

verw.bis
Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden.
Geoffnet am:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/02/205/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lumigan 0,3 mg/ml

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR DREI FLASCHEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung
Bimatoprost

2.  WIRKSTOFF(E)

Ein ml Losung enthélt 0,3 mg Bimatoprost

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Benzalkoniumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7H,O, Citronensdure-Monohydrat,
Natriumchlorid, Salzsdure oder Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser. Fiir
weitere Informationen beachten Sie die Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen, Losung
3x3ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Anwendung am Auge.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Vor Anwendung die Kontaktlinsen herausnehmen.

8. VERFALLDATUM

verw.bis
Nach Anbruch nur 4 Wochen verwenden.
Geoffnet am (1):
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Geoffnet am (2):
Geoftnet am (3):

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/02/205/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lumigan 0,3 mg/ml

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen
Bimatoprost
Anwendung am Auge.

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

|3.  VERFALLDATUM

verw.bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

‘ 6. WEITERE ANGABEN

AbbVie (als Logo)
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL MIT 5 EINZELDOSISBEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost

2.  WIRKSTOFF(E)

Ein ml Losung enthdlt 0,3 mg Bimatoprost.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Dinatriumhydrogenphosphat 7H,0O, Citronensidure-Monohydrat, Natriumchlorid, Salzsdure oder
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen, Losung
5x 0,4 ml

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw.bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Das gedffnete Einzeldosisbehiltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/02/205/005

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nur zur einmaligen Verwendung.

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lumigan 0,3 mg/ml Einzeldosis

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON MIT 30 ODER 90 EINZELDOSISBEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost

2.  WIRKSTOFF(E)

Ein ml Losung enthdlt 0,3 mg Bimatoprost.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Dinatriumhydrogenphosphat 7H,0O, Citronensdure-Monohydrat, Natriumchlorid, Salzsdure oder
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und gereinigtes Wasser.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Augentropfen, Losung
30 x 0,4 ml
90 x 0,4 ml

S. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Anwendung am Auge.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

|8.  VERFALLDATUM

verw.bis
Nach dem Offnen des Beutels sind die Einzeldosisbehiltnisse innerhalb von 30 Tagen zu verwenden.
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Das gedffnete Einzeldosisbehiltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/02/205/006
EU/1/02/205/007

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig.

15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Nur zur einmaligen Verwendung.

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

lumigan 0,3 mg/ml Einzeldosis

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BEUTEL MIT 10 EINZELDOSISBEHALTNISSEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung, im Einzeldosisbehiltnis
Bimatoprost

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie (als Logo)

|3.  VERFALLDATUM

verw.bis
Nach dem Offnen des Beutels sind die Einzeldosisbehiltnisse innerhalb von 30 Tagen zu verwenden.

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

S. WEITERE ANGABEN

Anwendung am Auge.

10 Einzeldosisbehéltnisse.

Nur zur einmaligen Verwendung.

Packungsbeilage beachten.

Das gedffnete Einzeldosisbehiltnis sofort nach dem Gebrauch verwerfen.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

EINZELDOSISBEHALTNIS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

LUMIGAN 0,3 mg/ml
Bimatoprost

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

|3.  VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LUMIGAN 0,1 mg/ml Augentropfen, Losung
Bimatoprost

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LUMIGAN und wofiir 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

A e

1. Was ist LUMIGAN und wofiir wird es angewendet?

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

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

Ihr Auge enthilt eine klare, wissrige Fliissigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstoffen versorgt. Diese
Fliissigkeit wird stindig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Fliissigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt
dafiir, dass sich die abgeleitete Fliissigkeitsmenge erhoht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn
der erhohte Druck nicht gesenkt wird, konnte dies zu einer Erkrankung namens Glaukom (griiner
Star) flihren, die [hr Sehvermogen gefahrden kann.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LUMIGAN beachten?

LUMIGAN darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie die Anwendung von Augentropfen wegen einer Nebenwirkung des
Konservierungsmittels Benzalkoniumchlorid frither einmal abbrechen mussten.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LUMIGAN anwenden, wenn

e Sie Atemprobleme haben.

Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten.

Sie an Augentrockenheit leiden.

Sie Probleme mit Threr Hornhaut (vorderer durchsichtiger Teil des Auges) haben oder hatten.
Sie Kontaktlinsen tragen (siche ,,LUMIGAN enthélt Benzalkoniumchlorid®).

Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder hatten.

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

Wihrend 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 herabhingt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird (Riickbildung 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
Ausprigung konnen sie Thr Blickfeld einschranken. Die Verdnderungen kdnnen verschwinden, wenn
Sie LUMIGAN absetzen. LUMIGAN kann zudem eine Dunkelfdarbung und ein verstarktes Wachstum
der Wimpern und auch eine Dunkelfarbung der Haut um das Augenlid verursachen. Au3erdem kann
die Irisfairbung dunkler werden. Diese Veriinderungen kénnen bleibend sein. Diese Anderungen
konnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich 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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fiir kurze Zeit nach der Anwendung von LUMIGAN werden Sie moglicherweise verschwommen
sehen. Sie sollten sich erst dann an das Steuer eines Fahrzeugs setzen bzw. Maschinen bedienen, wenn
Sie wieder klar sehen.

LUMIGAN enthilt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt 0,6 mg Benzalkoniumchlorid pro 3 ml Lésung, entsprechend 0,2 mg/ml.
Verwenden Sie die Tropfen nicht, wihrend Sie Ihre Kontaktlinsen tragen. Ein in LUMIGAN
enthaltenes Konservierungsmittel, Benzalkoniumchlorid, kann von weichen Kontaktlinsen
aufgenommen werden und kann zur Verfirbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die
Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und diirfen 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 Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels
ein ungewdhnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.
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3. Wie ist LUMIGAN anzuwenden?

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

LUMIGAN darf nur am Auge angewendet werden. Die empfohlene Dosis betragt 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 Hinde. 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 fillt.

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

Wischen Sie an der Wange herablaufende Fliissigkeit ab.

Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

Um Infektionen vorzubeugen und Augenverletzungen zu vermeiden, beriihren Sie weder das Auge
noch andere Oberfldchen mit der Tropferspitze der Flasche. Sofort nach der Anwendung Schutzkappe
wieder aufsetzen und Flasche verschlie3en.

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

Wenn Sie eine grofere Menge von LUMIGAN angewendet haben, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fiihren Sie die nichste Anwendung zum

vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker.
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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 planméBig fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN abbrechen

LUMIGAN sollte tiglich angewendet werden, damit es richtig wirken kann. Wenn Sie die
Anwendung von LUMIGAN abbrechen, konnte sich der Druck in Threm Auge erhohen. Sprechen Sie
daher mit Ihrem Arzt, bevor Sie diese Behandlung abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Wirkungen auf das Auge

e Leichte Rotung (bei bis zu 29% der Personen)

e Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken
erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid herabhingt (Ptose), die Haut rund um das Auge
straffer wird (Riickbildung 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

Feine Risse in der Augenoberfliache, mit oder ohne Entziindung
Reizung

Augenjucken

Liangere Wimpern

Reizung, wenn der Tropfen in das Auge verabreicht wird
Augenschmerzen

Wirkungen auf die Haut

e Gerdtete und juckende Augenlider

e Dunkelfairbung der Haut um das Auge
e Haarwachstum in der Augengegend

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
Wirkungen auf das Auge

Dunkelfarbung der Iris

Miide Augen

Schwellung der Augenoberfliche
Verschwommenes Sehen

Wimpernausfall

Wirkungen auf die Haut

. Trockene Haut

. Verkrustung am Rand des Augenlids
. Schwellung des Augenlids
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o Juckreiz

Wirkungen auf den Koérper
. Kopfschmerzen
. Ubelkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Basis der vorliegenden Daten nicht abschétzbar)
Wirkungen auf das Auge

e Makulaédem (Schwellung der Netzhaut im hinteren Teil des Auges, die zu einer
Verschlechterung der Sehfahigkeit fiihren kann)

Dunkelfdrbung des Augenlids

Trockenheit

Verklebte Augen

Fremdkdrpergefiihl im Auge

Schwellung des Auges

Verstérkter Tranenfluss

Augenbeschwerden

Lichtempfindlichkeit

Wirkungen auf den Kérper

Asthma

Verschlechterung von Asthma

Verschlechterung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)
Kurzatmigkeit

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

Erhohter Blutdruck

Hautverfarbung (in der Augenumgebung)

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

Brennendes Gefiihl im Auge

Allergische Reaktion im Auge

Entziindete Augenlider

Schwierigkeiten klar zu sehen

Verschlechterung der Sehfihigkeit

Schwellung der durchsichtigen Schicht auf dem Auge

Trianen der Augen

Dunkelfirbung der Wimpern

Netzhautblutung

Entziindung im Auge

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

Augenlidzucken

Schrumpfung des Augenlids, das sich von der Augenoberfliche weg bewegt
Rétung der Haut um das Auge

Schwiche

Erhohte Bluttestwerte, welche die Funktion Threr Leber anzeigen
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Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden

In sehr seltenen Féllen entwickelten einige Patienten mit ausgeprédgter Schidigung der durchsichtigen
Schicht auf der Vorderseite des Auges (der Hornhaut) wahrend der Behandlung Triibungen der
Hornhaut infolge von Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt liber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist LUMIGAN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen 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 dafiir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthilt

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

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

Wie LUMIGAN aussieht und Inhalt der Packung

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

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralie

67061 Ludwigshafen

Deutschland
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Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ1
Ten:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +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
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
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 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



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
Kvnpog Sverige

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

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Fiir eine Version in <Braille>, <Grofldruck> oder <Audio> dieser Packungsbeilage, setzen Sie sich
bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthilt die fiir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend
iiberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im
Auftrag und in eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusdtzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste
Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endgerét/Smartphone
durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App
,»Gebrauchsinformation 4.0 (GI 4.0) abgerufen werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung
Bimatoprost

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LUMIGAN und wofiir 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

A e

1. Was ist LUMIGAN und wofiir 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 erhdhten Augeninnendrucks eingesetzt. Dieses Arzneimittel kann
allein oder in Kombination mit anderen Augentropfen (sogenannten Betablockern), die ebenfalls den
Augeninnendruck senken, angewendet werden.

Ihr Auge enthilt eine klare, wissrige Fliissigkeit, die das Augeninnere mit Néhrstoffen versorgt. Diese
Fliissigkeit wird stindig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Fliissigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt
dafiir, dass sich die abgeleitete Fliissigkeitsmenge erhoht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn
der erhohte Druck nicht gesenkt wird, konnte dies zu einer Erkrankung namens Glaukom (griiner
Star) flihren, die [hr Sehvermogen gefahrden kann.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LUMIGAN beachten?

LUMIGAN darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie die Anwendung von Augentropfen wegen einer Nebenwirkung des

Konservierungsmittels Benzalkoniumchlorid frither einmal abbrechen mussten.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LUMIGAN anwenden, wenn

e Sie Atemprobleme haben.
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Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten.

Sie an Augentrockenheit leiden.

Sie Probleme mit Threr Hornhaut (vorderer durchsichtiger Teil des Auges) haben oder hatten.
Sie Kontaktlinsen tragen (siche ,,LUMIGAN 0,3 mg/ml enthélt Benzalkoniumchlorid®).

Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder hatten.

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

Wihrend 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 herabhingt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird (Riickbildung von
Dermatochalasis) und der untere weille Teil des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der
Sklera oberhalb des Unterlids). Die Verdnderungen sind in der Regel leicht, doch bei starker
Ausprigung konnen sie Thr Blickfeld einschrianken. Die Verdnderungen kénnen verschwinden, wenn
Sie LUMIGAN absetzen. LUMIGAN kann zudem eine Dunkelfarbung und ein verstiarktes Wachstum
der Wimpern und auch eine Dunkelfarbung der Haut um das Augenlid verursachen. Au3erdem kann
die Irisfarbung dunkler werden. Diese Verdnderungen kénnen bleibend sein. Diese Effekte konnen
deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird.

Kinder und Jugendliche
LUMIGAN wurde bei Kindern unter 18 Jahren nicht gepriift. 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, 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 dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fiir kurze Zeit nach der Anwendung von LUMIGAN werden Sie moglicherweise verschwommen
sehen. Sie sollten sich erst dann an das Steuer eines Fahrzeugs setzen bzw. Maschinen bedienen,
wenn Sie wieder klar sehen.

LUMIGAN enthilt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt 0,15 mg Benzalkoniumchlorid pro 3 ml Losung, entsprechend

0,05 mg/ml.

Verwenden Sie die Augentropfen nicht, wiahrend Sie Thre Kontaktlinsen tragen. Ein in LUMIGAN
enthaltenes Konservierungsmittel, Benzalkoniumchlorid, kann von weichen Kontaktlinsen
aufgenommen werden und kann zur Verfdrbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die
Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und diirfen 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 Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels
ein ungewohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.
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3. Wie ist LUMIGAN anzuwenden?

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

LUMIGAN darf nur am Auge angewendet werden. Die empfohlene Dosis betrdgt 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 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 fillt.

4. Lassen Sie das Unterlid los und halten Sie das Auge 30 Sekunden lang geschlossen.
Wischen Sie an der Wange herablaufende Fliissigkeit ab.
Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.
Um Infektionen vorzubeugen und Augenverletzungen zu vermeiden, beriihren Sie weder das Auge
noch andere Oberflichen mit der Tropferspitze der Flasche. Sofort nach der Anwendung Schutzkappe
wieder aufsetzen und Flasche verschlieen.
Wenn Sie eine grofiere Menge von LUMIGAN angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofere Menge von LUMIGAN angewendet haben, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fiihren Sie die nichste Anwendung zum

vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

72



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 planméBig fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN abbrechen

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

Wirkungen auf das Auge

Langere Wimpern (bei bis zu 45% der Personen)

Leichte Rotung (bei bis zu 44% der Personen)

Jucken (bei bis zu 14% der Personen)

Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge
eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid herabhingt (Ptosis), die Haut rund
um das Auge straffer wird (Riickbildung von Dermatochalasis) und der untere weille Teil des
Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids)

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
Wirkungen auf das Auge

Allergische Reaktion im Auge

Miide Augen

Lichtempfindlichkeit

Dunkelfirbung der Haut um das Auge

Dunkelfirbung der Wimpern

Schmerzen

Fremdkorpergefiihl im Auge

Verklebte Augen

Dunkelfarbung der Iris

Schwierigkeiten klar zu sehen

Reizung

Brennen

Entziindete, gerétete und juckende Augenlider

Trianen der Augen

Trockenheit der Augen

Verschlechterung der Sehfahigkeit

Verschwommenes Sehen

Schwellung der durchsichtigen Schicht auf der Augenoberfliche
Feine Risse in der Augenoberflidche, mit oder ohne Entziindung
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Wirkungen auf den Kérper

. Kopfschmerzen

. Erhohte Bluttestwerte, die die Funktion Threr Leber zeigen
. Erhohter Blutdruck

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Wirkungen auf das Auge

. Zystisches Makuladdem (Schwellung der Netzhaut des Auges, die zu einer Verschlechterung
der Sehfdhigkeit fiihrt)

Entzlindung im Auge

Netzhautblutung

Geschwollene Augenlider

Augenlidzucken

Schrumpfung des Augenlids, das sich von der Augenoberfliche weg bewegt

Rotung der Haut um das Auge

Wirkungen auf den Kérper

Ubelkeit

Schwindel

Schwiche

Haarwachstum in der Augengegend

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Basis der vorliegenden Daten nicht abschétzbar)
Wirkungen auf das Auge
. Augenbeschwerden

Wirkungen auf den Korper

Asthma

Verschlechterung von Asthma

Verschlechterung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)
Kurzatmigkeit

Symptome einer allergischen Reaktion (Schwellung, Augenrétung und Hautausschlag)
Hautverfarbung (in der Augenumgebung)

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden:
In sehr seltenen Fillen entwickelten einige Patienten mit ausgeprigter Schidigung der durchsichtigen
Schicht auf der Vorderseite des Auges (der Hornhaut) wihrend der Behandlung Triibungen der
Hornhaut infolge von Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist LUMIGAN aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen 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.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthiilt

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

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

Wie LUMIGAN aussieht und Inhalt der Packung

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

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralie

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: + 370 5 205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
Ten:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

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

Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH 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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
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

Romaéinia
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.1.0.
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



Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Fiir eine Version in <Braille>,
<GroBdruck> oder <Audio> dieser Packungsbeilage, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthilt die fiir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend
iiberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im
Auftrag und in eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste
Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endgerdt/Smartphone
durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App
,,Gebrauchsinformation 4.0° (GI 4.0) abgerufen werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehiiltnis
Bimatoprost

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis beachten?
Wie ist LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis und wofiir wird es angewendet?

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

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

Ihr Auge enthilt eine klare, wissrige Fliissigkeit, die das Augeninnere mit Nihrstoffen versorgt. Diese
Fliissigkeit wird stidndig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Fliissigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt
dafiir, dass sich die abgeleitete Fliissigkeitsmenge erhoht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn
der erhohte Druck nicht gesenkt wird, konnte dies zu einer Erkrankung namens Glaukom (griiner
Star) fiihren, die [hr Sehvermdgen gefidhrden kann.

Dieses Arzneimittel enthélt keine Konservierungsmittel.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LUMIGAN im Einzeldosisbehiiltnis beachten?

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis
anwenden, wenn
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Sie Atemprobleme haben.

Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten.

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

Wihrend 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 herabhingt (Ptose), die Haut rund um das Auge straffer wird (Riickbildung von
Dermatochalasis) und der untere weille Teil des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der
Sklera oberhalb des Unterlids). Die Verdnderungen sind in der Regel leicht, doch bei starker
Ausprigung konnen sie Thr Blickfeld einschrianken. Die Verdnderungen kénnen verschwinden, wenn
Sie LUMIGAN absetzen. LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis kann zudem eine Dunkelfirbung und
ein verstirktes Wachstum der Wimpern und auch eine Dunkelfirbung der Haut um das Augenlid
verursachen. Aulerdem kann die Irisfirbung dunkler werden. Diese Verdnderungen kénnen bleibend
sein. Diese Anderungen kénnen deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird.

Kinder und Jugendliche
LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis 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 Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, jegliche Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis kann in die Muttermilch gelangen. Wahrend der Anwendung
dieses Arzneimittels sollten Sie daher nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fiir kurze Zeit nach der Anwendung von LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis werden Sie
moglicherweise verschwommen sehen. Sie sollten erst dann ein Fahrzeug fithren bzw. Maschinen
bedienen, wenn Sie wieder klar sehen.

3. Wie ist LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrigt einmal tdglich abends ein Tropfen in jedes zu behandelnde Auge.
LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis darf nur am Auge angewendet werden.

Wenn Sie LUMIGAN ml im Einzeldosisbehéltnis zusammen mit einem anderen Augenarzneimittel
anwenden, warten Sie nach der Anwendung von LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis mindestens 5

Minuten bis zur Anwendung des zweiten Augenarzneimittels.

Wenden Sie es nicht mehr als einmal pro Tag an, weil sonst die Wirksamkeit der Behandlung
vermindert werden kann.
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Waschen Sie vor der Anwendung lhre Hinde. Vergewissern Sie sich vor der Anwendung, dass das
Einzeldosisbehiltnis unversehrt ist. Die Losung sollte nach dem Offnen unverziiglich angewendet
werden. Um eine Verunreinigung zu verhindern, achten Sie darauf, dass das offene Ende des
Einzeldosisbehiltnisses nicht mit [hrem Auge oder etwas anderem in Beriihrung kommt.

o
llr_'-.__\_l‘. 3" e 'I'-/T__?'

1. Nehmen Sie ein Einzeldosisbehiltnis aus dem Beutel, halten Sie es senkrecht (mit der
Schutzkappe nach oben) und drehen Sie die Schutzkappe ab.
2. Ziehen Sie das untere Augenlid vorsichtig nach unten, bis sich eine Tasche bildet. Drehen Sie

das Einzeldosisbehiltnis mit der Offnung nach unten und driicken Sie es zusammen, bis je ein
Tropfen in das betroffene Auge fillt.

3. Entsorgen Sie das Einzeldosisbehiltnis nach dem Gebrauch, auch wenn noch etwas Losung
iibrig ist.

Wischen Sie herablaufende Fliissigkeit von Threr Wange ab.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie diese vor der Anwendung dieses Arzneimittels aus den
Augen. Warten Sie nach dem Anwenden der Tropfen 15 Minuten, bevor Sie die Kontaktlinsen wieder
einsetzen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von diesem Arzneimittel angewendet haben, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fiihren Sie die nichste Anwendung zum
vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit Threm Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN abbrechen

LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis sollte tdglich angewendet werden, damit es richtig wirken kann.
Wenn Sie die Anwendung von LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis abbrechen, konnte sich der Druck
in Ihrem Auge erh6éhen. Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt, bevor Sie diese Behandlung abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

Wirkungen auf das Auge

e Leichte Rétung (bei bis zu 24% der Personen)

o Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken
erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid herabhingt (Ptosie), die Haut rund um das Auge
straffer wird (Riickbildung von Dermatochalasis) und der untere weille Teil des Auges deutlicher
sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
Wirkungen auf das Auge

Feine Risse in der Augenoberflache, mit oder ohne Entziindung
Gereizte Augen

Augenjucken

Schmerzen

Trockenheit

Fremdkdrpergefiihl im Auge

Langere Wimpern

Dunkelfarbung der Haut um das Auge

Gerdtete Augenlider

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
Wirkungen auf das Auge

Miide Augen

Lichtempfindlichkeit

Dunkelfarbung der Iris

Juckende und geschwollene Augenlider

Tréanen

Schwellung der durchsichtigen Schicht auf der Augenoberfldche
Verschwommenes Sehen

Wirkungen auf den Kérper
o Kopfschmerzen
e Haarwachstum rund um das Auge

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Basis der vorliegenden Daten nicht abschiitzbar)
Wirkungen auf das Auge

e Verklebte Augen

e Augenbeschwerden

Wirkungen auf den Korper

Asthma

Verschlechterung von Asthma

Verschlechterung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)
Kurzatmigkeit

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

Erhohter Blutdruck

Hautverfarbung (in der Augenumgebung)

Neben den Nebenwirkungen von LUMIGAN 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehidltnis wurden folgende
Nebenwirkungen bei den konservierungsmittelhaltigen LUMIGAN 0,3 mg/ml Augentropfen im
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Mehrdosen-Behiltnis beobachtet und konnten bei Patienten auftreten, die LUMIGAN 0,3 mg/ml im
Einzeldosisbehiltnis verwenden:

Brennendes Gefiihl im Auge

Allergische Reaktion des Auges

Entzlindete Augenlider

Schwierigkeiten, klar zu sehen

Verschlechterung der Sehfahigkeit

Dunkelfarbung der Wimpern

Netzhautblutung

Entzlindung im Auge

Zystisches Makuladdem (Schwellung der Netzhaut des Auges, die zu einer Verschlechterung
der Sehfahigkeit fiihrt)

Entziindung der Iris

Augenlidzucken

Schrumpfung des Augenlids, das sich von der Augenoberfliche weg bewegt
Ubelkeit

Rotung der Haut um das Auge

Schwiche

Erhohte Bluttestwerte, die die Funktion Threr Leber zeigen.

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden:
In sehr seltenen Féllen entwickelten einige Patienten mit ausgeprédgter Schidigung der durchsichtigen
Schicht auf der Vorderseite des Auges (der Hornhaut) wihrend der Behandlung Triibungen 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 konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt und enthilt kein
Konservierungsmittel. Bewahren Sie Losungsreste nicht auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbehéltnis und dem Umkarton nach
»verw.bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nach dem Offnen
des Beutels ist der Inhalt innerhalb von 30 Tagen zu verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis enthiilt

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

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

Wie LUMIGAN im Einzeldosisbehiltnis aussieht und Inhalt der Packung
LUMIGAN im Einzeldosisbehéltnis sind eine klare, farblose Losung in Einzeldosisbehiltnissen aus
Kunststoft. Jedes Einzelbehiltnis enthélt 0,4 ml Losung.

Eine Packung enthilt 5 Einzeldosisbehéltnisse in einem Umkarton.

Eine Packung enthilt 3 oder 9 Aluminiumfolienbeutel. Jeder Beutel enthdlt 10 Einzeldosisbehéltnisse.
Eine Faltschachtel enthilt somit insgesamt 30 bzw. 90 Einzeldosisbehiltnisse.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10477811 Tel: + 370 5205 3023

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/ AbbVie SA

Tem:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.

Tel.: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 72 30 20 28 Tel: +356 27780331
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Deutschland

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

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E))ada
AbbVie PAPMAKEYTIKH 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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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

Roméania
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.o0.
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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen

Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Fiir eine Version in <Braille>, <Grofldruck> oder <Audio> dieser Packungsbeilage, setzen Sie sich

bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthilt die fiir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend
tiberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im
Auftrag und in eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste
Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen Endgerét/Smartphone
durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App
,(Gebrauchsinformation 4.0“ (GI 4.0) abgerufen werden.
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