BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml [6sning innehaller 0,1 mg bimatoprost.

Hjilpamne med kénd effekt:
En ml 16sning innehéller 0,2 mg bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Férglos losning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Reduktion av forhojt intraokulért tryck vid kroniskt glaukom med 6ppen kammarvinkel och okulér
hypertension hos vuxna (som monoterapi eller som tillaggsterapi till betablockerare).

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering
Rekommenderad dos &r en droppe i det(de) berdrda 6gat(6gonen) en gang dagligen, pa kvéllen. Dosen

fér inte overskrida en géng per dag, eftersom tétare doseringssintervall kan ge sémre trycksénkande
effekt.

Pediatrisk population:
Sakerhet och effekt for LUMIGAN f6r barn 1 dldern O till 18 ar har dnnu inte faststallts

Patienter med lever- eller njursvikt:

LUMIGAN har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion eller med maéttligt till kraftigt
nedsatt leverfunktion och bor déarfor anvandas med forsiktighet till sddana patienter. En 0,3 mg/ml
16sning 6gondroppar med bimatoprost hade ingen odnskad effekt pa leverfunktionen efter 24 manader
hos patienter med tidigare létt nedsatt leverfunktion eller onormala alaninaminotransferas- (ALAT),
aspartataminotransferas- (ASAT) och/eller bilirubinvérden vid baslinjen.

Administreringssitt
Vid samtidig anvindning av flera topikala 6gonldkemedel skall vart och ett av dessa administreras med minst 5
minuters mellanrum.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.



LUMIGAN 0,1 mg/ml &r kontraindicerad hos patienter som tidigare har haft en misstéinkt biverkning
mot bensalkoniumklorid vilket har lett till avbruten behandling.

4.4 Varningar och forsiktighet

Okulért

Innan behandlingen inleds bor patienterna upplysas om risken for forédndringar runt 6gat och 1
ogonlocket (prostaglandinanalog-associerad periorbitopati (PAP)) och 6kad irispigmentering, eftersom
dessa fordndringar har iakttagits under behandling med LUMIGAN. En del av dessa fordndringar kan
vara bestende och kan leda till forsdmrat synfélt och skillnader i utseendet mellan 6gonen nér endast ett
Oga behandlas (se avsnitt 4.8).

Cystiskt makuladdem har rapporterats i enstaka fall (=1/1 000, <1/100) efter behandling med
bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning. Forsiktighet bor dérfor iakttas vid anvéndande av
LUMIGAN hos patienter med kénda riskfaktorer for makuladdem (t.ex. afaka patienter, pseudofaka
patienter med en bakre kapselruptur).

Det har férekommit sillsynta och spontana rapporter om éateraktivering av tidigare infiltrat i hornhinnan
eller 6goninfektioner vid anvandning av bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 10sning. LUMIGAN bor
anvéindas med forsiktighet hos patienter dér det finns en bakgrund av tidigare signifikanta virala
ogoninfektioner (t.ex. herpes simplex) eller uveit/irit.

LUMIGAN har inte studerats vid inflammatoriska tillstand i 6gat, neovaskuldra, inflammatoriska,
glaukom med sténgd kammarvinkel, kongenitalt glaukom eller tréng-vinkelglaukom.

Hud

Det finns risk for harvéxt i omrdden dir LUMIGAN kommer i upprepad kontakt med hudens yta. Det &r darfor
viktigt att applicera LUMIGAN enligt instruktionerna och se till att det inte rinner ned pa kinden eller andra
hudomraden.

Andningsorgan
LUMIGAN har inte studerats pa patienter med nedsatt lungfunktion. Medan det finns begrénsad

information om patienter med astma eller KOL i anamnesen, har exacerbation rapporterats for astma,
dyspné och KOL, samt rapporter av astma efter att lakemedlet blivit godkant pd marknaden. Frekvensen
av dessa symtom 4r inte kind. Patienter med KOL, astma eller nedsatt lungfunktion pa grund av andra
tillstdnd ska behandlas med forsiktighet.

Hjart-kérlsystem

LUMIGAN har inte studerats pé patienter med AV-block allvarligare dn 1:a graden eller okontrollerad
hjértsvikt. Ett begrénsat antal spontana rapporter om bradykardi eller hogt blodtryck har setts vid
anvéndande av bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning. LUMIGAN bor anvindas med forsiktighet
av patienter predisponerade for 14g hjértfrekvens eller lagt blodtryck.

Ovrig information

I studier av bimatoprost 0,3 mg/ml hos patienter med glaukom eller okulér hypertension, har det visats
att mer frekvent exponering av dgat for mer dn en dos av bimatoprost dagligen kan sénka den IOP-
sdankande effekten (se avsnitt 4.5). Patienter som samtidigt anvinder LUMIGAN och andra
prostaglandinanaloger ska Overvakas avseende risken for intraokuléra tryckforédndringar.

LUMIGAN 0,1 mg/ml innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid (200 ppm) vilket kan
absorberas av mjuka kontaktlinser. Ogonirritation och missfirgning av de mjuka kontaktlinserna kan
dven uppsta pa grund av bensalkoniumklorid. Kontaktlinser bor avldgsnas fore administrering och kan
sdttas in igen 15 minuter efter administrering.



Bensalkoniumklorid som vanligtvis anvénds som konserveringsmedel i 6gonprodukter har rapporterats
att orsaka punktatkeratopati och/eller toxisk ulcerds keratopati. D& LUMIGAN 0,1 mg/ml innehéller
200 ppm bensalkoniumklorid (fyra ganger s& mycket som koncentrationen i bimatoprost 0,3 mg/ml
ogondroppar) bor det anvindas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon, patienter dér hornhinnan
kan vara skadad samt hos patienter som anvénder flera 6gondroppar som innehéller
bensalkoniumklorid. Overvakning kriivs dven vid langvarit anviindande hos sadana patienter.

Det har forekommit rapporter om bakteriell keratit i samband med anvéndning av flerdosbehallare av
topikala 6gonlédkemedel. Dessa behallare har kontaminerats oavsiktligt av patienter som i de flesta fall
har en samtidig 6gonsjukdom. Patienter med rubbningar i dgats epitelyta loper storre risk for att
utveckla bakteriell keratit.

Patienterna bor instrueras att undvika att spetsen pé dispenseringsbehéllaren kommer i kontakt med 6gat
eller omgivande strukturer for att undvika dgonskada och kontaminering av 16sningen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Inga interaktioner med andra ldkemedel 4r att forvinta hos ménniska eftersom systemkoncentrationer av
bimatoprost édr extremt 14ga (mindre 4n 0,2 ng/ml) efter topikal anvéndning av bimatoprost 0,3 mg/ml
Ogondroppar, 16sning. Bimatoprost biotransformeras via ett antal olika enzymer och banor. I prekliniska
studier har inga effekter observerats pa de enzymsystem i levern som metaboliserar ldkemedel.

Vid kliniska studier anvéindes bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning samtidigt med ett antal olika
topikala betablockerande likemedel utan tecken pé interaktioner mellan likemedlen.

Samtidig anvéndning av LUMIGAN och andra medel mot glaukom férutom topikala betablockerare har
inte utvérderats vid adjunktiv glaukombehandling.

Patienter med glaukom eller okuldr hypertension I6per risk for att den IOP-sénkande effekten av
prostaglandinanaloger (t.ex. LUMIGAN) reduceras vid samtidig anvéindning av andra
prostaglandinanaloger (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data frén behandling av gravida kvinnor med bimatoprost saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid hoga maternotoxiska doser (se avsnitt 5.3).

LUMIGAN skall anvéndas under graviditet endast dé det &r absolut nédvéandigt.

Amning

Det ér okédnt om bimatoprost utsdndras i human brostmjolk. Djurstudier har visat utsondring av
bimatoprost i brostmjolk. Ett beslut maste tas om huruvida man bor avbryta amningen eller avbryta
LUMIGAN-behandlingen, med tanke pa vilken nytta barnet har av amningen och vilken nytta modern
har av LUMIGAN-behandlingen.

Fertilitet
Det finns inga data om vilken effekt bimatoprost har p4 human fertilitet.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

LUMIGAN har forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Liksom vid
all behandling med 6gonlékemedel bor patienten, om det uppstar tillfdllig dimsyn vid instillation, véanta
tills synen klarnar innan han eller hon kor eller anvénder maskiner.

4.8 Biverkningar

I en 12 méanader lang fas III klinisk prévning upplevde cirka 38 % av patienterna behandlade med
LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 10sning biverkningar. De mest frekvent rapporterade
biverkningarna var konjunktival hyperemi (mestadels skonjbar till mild och bedémd att vara av en icke-
inflammatorisk natur) som intréaffade hos 29 % av patienterna. Cirka 4 % av patienterna avbrot
behandlingen pé grund av en biverkning inom den 12 ménader langa kliniska provningen.

Foljande biverkningar har rapporterats med LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning, under kliniska
provningar eller efter lanseringen p& marknaden. De flesta var lokala, milda till méttliga, och inga var
allvarliga.

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, </100), sillsynta (>1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
biverkningar presenteras i enlighet med organsystemklass i tabell 1. Biverkningar presenteras inom varje
frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1.



Organsystemsklass Frekvens Biverkning
Centrala och perifera mindre vanlig huvudvirk
nervsystemet ingen kénd frekvens yrsel
Ogon mycket vanliga konjunktival hyperemi,

prostaglandinanalog-associerad
periorbitopati

Vanliga

punktat keratit, 6gonirritation,
Ogonpruritus, tillvixt av
Ogonfransar, gonsmarta,
Ogonlockserytem,
Ogonlockspruritus

mindre vanliga

astenopi, forsémrad syn,
konjunktival sjukdom,
konjunktivalt 6dem,
hyperpigmentering av iris,
madarosis, 6gonlocksddem

ingen kénd frekvens

ogonlockspigmentering,
makuladdem, torra 6gon,
Ogonsekretion, 6gonddem,
fraimmandekroppskénsla i dgat,
okat tarflode, obehag i 6gat,
fotofobi

Andningsvdgar, brostkorg och
mediastinum

ingen kénd frekvens

astma, exacerbation av astma,
exacerbation av KOL och
dyspné

Magtarmkanalen mindre vanliga illaméende
Hud och subkutan vivnad vanliga hyperpigmentering av hud,
hypertrichosis

mindre vanliga

torr hud, krustor i
Ogonlockskanten, pruritus

ingen kénd frekvens

missfargning av huden
(periokulart)

Allmdnna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstdllet

vanliga

lokal irritation i dgat efter
administration av droppar.

Immunsystemet ingen kénd frekvens overkénslighetsreaktion inklusive
tecken och symtom pé
Ogonallergi och allergisk
dermatit

Blodkdrl ingen kénd frekvens hypertoni

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forandringar runt 6gat och i 6gonlocket (prostaglandinanalog-associerad periorbitopati (PAP))

Prostaglandinanaloger, inklusive LUMIGAN kan inducera periorbital fettatrofi, fordndringar som kan
leda till fordjupning av 6gonlocksfaran (sulcus), ptos, enoftalmus (insjunket 6ga), 6gonlocksretraktion,
minskning av hudoverskott pd 6gonlock (involution av dermatokalasis) och att dgonvitan syns under
pupillen (inferior scleral show). Fordndringarna ar vanligtvis milda, kan intréffa sa tidigt som en manad
efter paborjad behandling med LUMIGAN och kan orsaka ett forsdmrat synfilt, &ven om patienten inte




maérker av det. PAP ir dven associerat med periokulédr hyperpigmentering eller missfargning av hud och
hypertrikos. Alla fordndringar har observerats vara delvis eller helt reversibla vid utsittning eller byte
till andra behandlingar.

Hyperpigmentering av iris

Okad irispigmentering blir sannolikt permanent. Pigmenteringsforindringen beror pa ett dkat
melanininnehall i melanocyterna snarare &n ett 6kat antal melanocyter. De langsiktiga effekterna av
okad irispigmentering &r inte kdnda. Det kan drdja flera ménader till &r innan férgfordndringar av iris
som ses vid oftalmisk administrering av bimatoprost i 6gat blir mérkbara. Den bruna pigmenteringen
runt pupillen sprids vanligen koncentriskt mot iris utkant och hela eller delar av iris blir brunare. Varken
nevi eller fraknar pa iris verkar paverkas av behandlingen. Efter 12 ménader var incidensen for
hyperpigmentering av iris 0,5 % med bimatoprost 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning. Efter 12 ménader
var incidensen 1,5 % med bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning (se avsnitt 4.8, tabell 2) och
okade inte under 3 ars behandling.

Mer én 1800 patienter har behandlats med LUMIGAN 0,3 mg/ml i kliniska provningar. I
sammanfattande data fran fas III monoterapi och adjunktiv anvéindning av LUMIGAN 0,3 mg/ml var de
mest frekvent rapporterade biverkningarna:
o tillvéxt av 6gonfransarna hos upp till 45 % under forsta aret, incidensen av nya rapporter
minskade till 7 % vid 2 &r och 2 % vid 3 ér
e konjunktival hyperemi (mestadels skonjbar till mild och bedémd att vara av en icke-
inflammatorisk natur) hos upp till 44 % under forsta aret, incidensen av nya rapporter
minskade till 13 % vid 2 &r och 12 % vid 3 ar
o Hgonkléda hos upp till 14 % av patienterna under forsta aret, incidensen av nya rapporter
minskade till 3 % vid 2 ar och 0 % vid 3 &r. Mindre &n 9 % av patienterna avbrét behandlingen
pa grund av biverkningar under fOrsta éret, incidensen av ytterligare patienter som avbrot
behandlingen var 3 % bade vid 2 och 3 ar.

Ytterligare biverkningar som rapporterades med LUMIGAN 0,3 mg/ml presenteras i tabell 2. Tabellen
inkluderar dven de biverkningar som uppstod vid bada formuleringarna men i olika frekvenser. De flesta
var lokala, milda till méttliga, och inga var allvarliga. Biverkningar presenteras inom varje
frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 2.

Organsystemsklass Frekvens Biverkning
Centrala och perifera vanlig huvudvirk
nervsystemet mindre vanlig yrsel
Ogon mycket vanliga ogonkléda, tillvixt av
Ogonfransar
vanliga korneal erosion, 6gonsveda,

allergisk konjunktivit, blefarit,
forsémrad synskérpa, astenopi,
konjunktivalt 6dem,
fraimmandekroppskénsla, torra
Ogon, 6gonsmarta, fotofobi, dkat
tarflode, Ogonsekretion,
synstdrning/dimsyn, 6kad
irispigmentering, morknade
ogonfransar

mindre vanliga nithinneblodning, uveit, cystiskt
makuladdem, irit, blefarospasm,
ogonlocksretraktion, periorbitalt

erytem

Blodkdrl vanlig hypertoni

Hud och subkutan vivnad mindre vanliga hirsutism

Allmdnna symtom och/eller mindre vanlig asteni

symtom vid

administreringsstdllet

Undersokningar vanlig onormala virden vid
leverfunktionstest

Rapporterade biverkningar med 6gondroppar innehéllande fosfat:
Forkalkning av hornhinnan i samband med anvéndning av 6gondroppar som innehéller fosfat har i
mycket séllsynta fall rapporterats hos ett antal patienter med signifikant skadade hornhinnor.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att ladkemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V.

4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdosering har rapporterats, och forvéntas inte intréffa vid okuldr anvéndning.

Om dverdosering intréffar, bor behandlingen vara symptomatisk och stddjande. Om LUMIGAN fortérs
av misstag kan foljande information vara till nytta: tvd veckors per os behandling 100 mg/kg/dag, hos
mus resp. ratta visade ingen toxicitet. Denna dos uttryckt som mg/m?” 4r dtminstone 210 ganger hdgre in
ett oavsiktligt intag av en flaska LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 18sning, till ett barn pa 10 kg.



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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, prostaglandinanaloger, ATC-kod: SO1EE03.

Verkningsmekanism

Den verkningsmekanism genom vilken bimatoprost sanker det intraokuléra trycket hos ménniskor é&r att
oOka utflodet av kammarvatten genom trabekelverket och forbéttra uveoskleralt utflode. Reduktionen av
det intraokuléra trycket borjar cirka 4 timmar efter den forsta administreringen, och maximal effekt
uppnas inom cirka 8-12 timmar. Effekten varar i minst 24 timmar.

Bimatoprost 4r en potent okulédrt trycksdankande substans. Den &r en syntetisk prostamid, som &r
strukturellt relaterad till prostaglandin F», (PGF2,) men som inte verkar via ndgon kénd
prostaglandinreceptor. Bimatoprost harmar selektivt effekterna av nyligen upptickta biosyntetiserade
substanser kallade prostamider. Prostamidreceptorn har emellertid inte strukturellt identifierats &nnu.

Under en 12 ménaders pivotal studie for LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar pd vuxna skildes de
uppmitta virdena for genomsnittligt intraokulért tryck pé dygnsbasis vid alla besok under 12 ménader
inte mer at &n 1,1 mmHg 6ver dagen och var aldrig hogre &n 17,7 mmHg.

LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar innehaller en koncentration av 200 ppm bensalkoniumklorid.
Begrinsad erfarenhet &r tillgdnglig med anvéindandet av LUMIGAN hos patienter med
Oppenvinkelglaukom och samtidigt pseudoexfoliationer och pigmentglaukom, och kroniskt
trangvinkelglaukom med 6ppen iridotomi.

Inga kliniskt relevanta effekter pa hjértfrekvens och blodtryck har observerats vid kliniska forsok.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av LUMIGAN for barn under 18 ar har inte faststéllts.

5.2  Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Bimatoprost penetrerar humankornea och sklera vél in vitro. Efter okulir anvindning pé vuxna ar

systemexponeringen for bimatoprost mycket 1ag utan ndgon ackumulering med tiden. Efter administrering en
gang om dagen av en droppe 0,3 mg/ml bimatoprost i bida 6gonen under tva veckor, var blodkoncentrationen
hogst inom 10 minuter efter doseringen och sjonk under detektionsgrinsen (0,025 ng/ml) inom 1,5 timmar
efter dosering. Medelvérdena av Cpax 0ch AUCo.24im var likartade pa dag 7 och 14 vid cirka 0,08 ng/ml
respektive 0,09 ng-h/ml, vilket indikerar att en jdmn bimatoprostkoncentration uppniddes under forsta veckan
av okuldr dosering.

Distribution

Bimatoprost distribueras mattligt i kroppens vévnader och den systemiska distributionsvolymen hos
ménniska vid jamviktskoncentration var 0,67 1/kg. I humant blod finns bimatoprost huvudsakligen i
plasman. Plasmaproteinbindningen av bimatoprost ar ungefar 88 %.

Metabolism

Bimatoprost foreligger till storsta del ometaboliserad nir den nar systemcirkulationen efter okular
administrering. Bimatoprost genomgar darefter oxidation, N-deetylering och glukuronidering for att
bilda en mangfald metaboliter.



Eliminering

Bimatoprost elimineras primért renalt, upp till 67 % av en intravends dos till friska frivilliga vuxna
utsondrades med urinen, 25 % utséndrades med avforingen. Halveringstiden for elimination, efter
intravends administration, uppmittes till cirka 45 minuter, total blodclearance var 1,5 /h/kg.

Karakteristika hos dldre patienter

Efter dosering med bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning tvé ganger dagligen var medelvirdet av
AUC24im pa 0,0634 ng-h /ml bimatoprost hos éldre (65 ar eller 6ver) betydligt hogre &n

0,0218 ng-h/ml hos unga friska vuxna. Detta resultat dr dock inte kliniskt relevant, eftersom
systemexponering hos bade éldre och yngre forsokspersoner forblev mycket lag vid okulér anvéndning.
Det forekom ingen ackumulering av bimatoprost i blodet med tiden och sékerhetsprofilen var likartad
hos éldre och yngre patienter.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxikologiska studier ségs effekter endast vid exponeringar avsevért hdgre dn klinisk exponering.
Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

Apor som fatt bimatoprost okulért i koncentrationer >0, 3 mg/ml dagligen under 1 &r fick en dkning i
irispigmentering och reversibla dosrelaterade periokuléra effekter karakteriserade av utstdende ovre
och/eller nedre sulcus och utvidgning av rima palpebrarum. Okad irispigmentering verkar bero pa 6kad
stimulering av melaninproduktionen i melanocyterna och inte pé en 6kning av melanocytantalet. Inga
funktionella eller mikroskopiska forédndringar relaterade till de periokuléra effekterna observerades och
verkningsmekanismen for de periokuléra foréndringarna ar okénd.

En rad studier in vitro och, in vivo visar ingen mutagen eller karcinogen effekt av bimatoprost.

Bimatoprost forsémrade inte fertiliteten hos rattor vid doser upp till 0,6 mg/kg/dag (minst 103 génger
den avsedda humana exponeringen). Vid studier av embryo/fosterutveckling sags abortering men inga
effekter pa fosterutveckling hos mdss eller rattor vid doser som var minst 860 respektive 1 700 ganger
hogre &n dos for ménniska. Dessa doser resulterade i systemiska exponeringar som var minst 33
respektive 97 ganger hogre dn avsedd human exponering. Vid peri/postnatala studier pé réttor, orsakade
toxicitet hos moderdjuret reducerad dréktighetstid, fosterddd och en ldgre fodelsevikt vid doser

>0,3 mg/kg/dag (minst 41 génger hogre &n avsedd human exponering). Avkommans
neurobeteendefunktioner péverkades inte.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpimnen
Bensalkoniumklorid

Natriumklorid

Natriumfosfat dibasisk heptahydrat

Citronsyra monohydrat

Saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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2 ar.

4 veckor efter Oppnande.

6.4 Siarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor av vit ogenomskinlig LDPE med skruvlock av polystyren. Varje flaska har en fyllnadsvolym av
3 ml

Foljande forpackningsstorlekar finns: Kartonger med 1 eller 3 flaskor innehallande 3 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.
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AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

KnollstraBBe

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/003-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

07 januari 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgéinglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu
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1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost.

Hjilpamne med kéind effekt:
En ml 16sning innehéller 0,05 mg bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Férglos losning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Reduktion av forhojt intraokulért tryck vid kroniskt glaukom med 6ppen kammarvinkel och okulér
hypertension hos vuxna (som monoterapi eller som tilliggsterapi till betablockerare).

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering
Rekommenderad dos &r en droppe i det(de) berdrda 6gat(6gonen) en gang dagligen, pa kvéllen. Dosen

fér inte overskrida en géng per dag, eftersom tétare doseringssintervall kan ge sémre trycksénkande
effekt.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt hos LUMIGAN f6r barn 1 dldern O till 18 ar har dnnu inte faststallts.

Patienter med lever- eller njursvikt:

LUMIGAN har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion eller med maéttligt till kraftigt
nedsatt leverfunktion och bor dérfor anvindas med forsiktighet till sdidana patienter. Bimatoprost 0,3
mg/ml 6gondroppar, 16sning, hade ingen odnskad effekt pé leverfunktionen efter 24 méanader hos
patienter med tidigare litt nedsatt leverfunktion eller onormala alaninaminotransferas- (ALAT),
aspartataminotransferas- (ASAT) och/eller bilirubinvérden vid baslinjen.

Administreringssitt
Vid samtidig anvindning av flera topikala 6gonldkemedel skall vart och ett av dessa administreras med minst 5
minuters mellanrum.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
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LUMIGAN 0,3 mg/ml ér kontraindiceradhos patienter med tidigare misstankta biverkningar mot
bensalkoniumklorid vilket lett till utsittande.

44 Varningar och forsiktighet

Okulért

Innan behandlingen inleds bor patienterna upplysas om risken for fordndringar runt 6gat och 1
ogonlocket (prostaglandinanalog-associerad periorbitopati (PAP)) och 6kad irispigmentering, eftersom
dessa fordndringar har iakttagits under behandling med LUMIGAN. En del av dessa fordndringar kan
vara bestiende och kan leda till forsémrat synfilt och skillnader i utseendet mellan 6gonen nér endast ett
Oga behandlas (se avsnitt 4.8).

Cystiskt makuladdem har rapporterats i enstaka fall (=1/1 000, <1/100) efter behandling med
bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar. Forsiktighet bor darfor iakttas vid anvéindande av LUMIGAN hos
patienter med kénda riskfaktorer for makuladdem (t.ex. afaka patienter, pseudofaka patienter med en
bakre kapselruptur).

Det har forekommit séllsynta och spontana rapporter om ateraktivering av tidigare infiltrat i hornhinnan
eller 6goninfektioner vid anvandning av bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 10sning. LUMIGAN bor
anvéindas med forsiktighet hos patienter dér det finns en bakgrund av tidigare signifikanta virala
ogoninfektioner (t.ex. herpes simplex) eller uveit/irit.

LUMIGAN har inte studerats vid inflammatoriska tillstand i 6gat, neovaskuldra, inflammatoriska,
glaukom med sténgd kammarvinkel, kongenitalt glaukom eller tréng-vinkelglaukom.

Hud

Det finns risk for harvéxt i omrdden dir LUMIGAN kommer i upprepad kontakt med hudens yta. Det &r darfor
viktigt att applicera LUMIGAN enligt instruktionerna och se till att det inte rinner ned pa kinden eller andra
hudomraden.

Andningsorgan
LUMIGAN har inte studerats pa patienter med nedsatt lungfunktion. Medan det finns begrénsad

information om patienter med astma eller KOL i anamnesen, har exacerbation rapporterats for astma,
dyspné och KOL, samt rapporter av astma efter att lakemedlet blivit godként pa marknaden. Frekvensen
av dessa symtom é&r inte kénd. Patienter med KOL, astma eller nedsatt lungfunktion pa grund av andra
tillstdnd ska behandlas med forsiktighet.

Hjart-kérlsystem

LUMIGAN har inte studerats pé patienter med AV-block allvarligare dn 1:a graden eller okontrollerad
hjértsvikt. Ett begrénsat antal spontana rapporter om bradykardi eller hogt blodtryck har setts vid
anvéndande av bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning. LUMIGAN bor anvindas med forsiktighet
av patienter predisponerade for 14g hjértfrekvens eller lagt blodtryck.

Ovrig information

I studier av bimatoprost 0,3 mg/ml hos patienter med glaukom eller okulér hypertension, har det visats
att mer frekvent exponering av dgat for mer dn en dos av bimatoprost dagligen kan sénka den IOP-
sdankande effekten (se avsnitt 4.5). Patienter som samtidigt anvinder LUMIGAN och andra
prostaglandinanaloger ska Overvakas avseende risken for intraokuléra tryckforédndringar.

Bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning, innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid vilket
kan absorberas av mjuka kontaktlinser. Ogonirritation och missfirgning av de mjuka kontaktlinserna
kan &ven uppsté pa grund av bensalkoniumklorid. Kontaktlinser bor avlégsnas fore administrering och
kan sittas in igen 15 minuter efter administrering.
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Bensalkoniumklorid som vanligtvis anvinds som konserveringsmedel i 6gonprodukter har rapporterats
att orsaka punktatkeratopati och/eller toxisk ulcerds keratopati. D& LUMIGAN innehaller
bensalkoniumklorid krévs dvervakning vid frekvent eller 1dngvarit anvéindande av patienter med torra
Ogon eller dir hornhinnan ar skadad.

Det har forekommit rapporter om bakteriell keratit i samband med anvéndning av flerdosbehallare av
topikala 6gonlidkemedel. Dessa behéllare har kontaminerats oavsiktligt av patienter som i de flesta fall
har en samtidig 6gonsjukdom i de flesta fall. Patienter med rubbningar i 6gats epitelyta l0per storre risk
for att utveckla bakteriell keratit.

Patienterna bor instrueras att undvika att spetsen pé dispenseringsbehéllaren kommer i kontakt med dgat
eller omgivande strukturer for att undvika 6gonskada och kontaminering av 16sningen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Inga interaktioner med andra ldkemedel 4r att forvinta hos ménniska eftersom systemkoncentrationer av
bimatoprost édr extremt 14ga (mindre 4n 0,2 ng/ml) efter topikal anvéndning av bimatoprost 0,3 mg/ml
ogondroppar, 16sning. Bimatoprost biotransformeras via ett antal olika enzymer och banor. I prekliniska
studier har inga effekter observerats pa de enzymsystem i levern som metaboliserar 1ikemedel.

Vid kliniska studier anvindes LUMIGAN samtidigt med ett antal olika topikala betablockerande
lakemedel utan tecken pa interaktioner mellan ldkemedlen.

Samtidig anvéndning av LUMIGAN och andra medel mot glaukom férutom topikala betablockerare har
inte utvérderats vid adjunktiv glaukombehandling.

Patienter med glaukom eller okulér hypertension 16per risk for att den IOP-sénkande effekten av
prostaglandinanaloger (t.ex. LUMIGAN) reduceras vid samtidig anvéindning av andra
prostaglandinanaloger (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med bimatoprost saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid hoga maternotoxiska doser (se avsnitt 5.3).

LUMIGAN skall anvéndas under graviditet endast dé det &r absolut nédvéandigt.

Amning

Det ér oként om bimatoprost utsondras i human brostmjolk. Djurstudier har visat utsondring av
bimatoprost i brostmjolk. Ett beslut ska tas om huruvida man bor avbryta amning eller avbryta
LUMIGAN-behandlingen med tanke pé vilken nytta barnet har av amningen och vilken nytta modern
har av LUMIGAN-behandlingen.

Fertilitet
Det finns inga data om vilken effekt bimatoprost har p4 human fertilitet.

14



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

LUMIGAN har forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Liksom vid
all behandling med 6gonlidkemedel bor patienten, om det uppstér tillfillig dimsyn vid instillation, vénta
tills synen klarnar innan han eller hon kor eller anvénder maskiner.

4.8 Biverkningar

Mer dn 1800 patienter har behandlats med LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning, 1 kliniska
provningar. I sammanfattande data fran fas III monoterapi och adjunktiv anvdndning av LUMIGAN 0,3
mg/ml 6gondroppar, 16sning, var de mest frekvent rapporterade biverkningarna vid behandlingen tillvéaxt
av 6gonfransarna hos upp till 45 % under forsta aret, incidensen av nya rapporter minskade till 7 % vid
2 &r och 2 % vid 3 ar, konjunktival hyperemi (mestadels skonjbar till mild och beddmd att vara av en
icke-inflammatorisk natur) hos upp till 44 % under forsta aret, incidensen av nya rapporter minskade till
13 % vid 2 ar och 12 % vid 3 &r, och 6gonkléda hos upp till 14 % av patienterna under forsta éret,
incidensen av nya rapporter minskade till 3 % vid 2 &r och 0 % vid 3 ar. Mindre &n 9 % av patienterna
avbrot behandlingen pé grund av biverkningar under forsta ret, incidensen av ytterligare patienter som
avbrot behandlingen var 3 % bade vid 2 och 3 ér.

Foljande biverkningar rapporterades med LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 18sning, under kliniska
provningar eller efter lanseringen p& marknaden. De flesta var lokala, milda till méttliga, och inga var
allvarliga.

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, </100), sillsynta (>1/10 000,
<1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data);
biverkningar presenteras i enlighet med organsystemklass i tabell 1. Biverkningar presenteras inom varje
frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystemsklass Frekvens Biverkning

Centrala och perifera vanlig huvudvirk

nervsystemet mindre vanlig yrsel

Ogon mycket vanliga konjunktival hyperemi,
ogonkléda, tillvixt av
Ogonfransar,
prostaglandinanalog-associerad
periorbitopati

vanliga ytlig punktat keratit, korneal

erosion, 6gonsveda,
Ogonirritation, allergisk
konjunktivit, blefarit, forsdmrad
synskérpa, astenopi,
konjunktivalt 6dem,
fraimmandekroppskénsla, torra
Ogon, 6gonsmarta, fotofobi, dkat
tarflode, Ogonsekretion,
synstdrning/dimsyn, 6kad
irispigmentering, morknade
ogonfransar, 6gonlockserytem,
Ogonlockspruritus

mindre vanliga nithinneblodning, uveit, cystiskt
makuladdem, irit, blefarospasm,
Ogonlocksretraktion, periorbitalt
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erytem, 6gonlocksddem
ingen kénd frekvens obehag i dgat
Blodkdrl vanlig Hypertoni
Andningsvdgar, bréstkorg och ingen kénd frekvens astma, exacerbation av astma,
mediastinum exacerbation av KOL och
dyspné
Magtarmkanalen mindre vanlig [llaméende
Hud och subkutan vivnad vanliga pigmentering av huden runt 6gat
mindre vanliga hirsutism
ingen kéind frekvens missfargning av huden
(periokulart)
Allmdnna symtom och/eller mindre vanlig Asteni
symtom vid
administreringsstdllet
Undersokningar vanlig onormala virden vid
leverfunktionstest
Immunsystemet ingen kénd frekvens overkénslighetsreaktion inklusive
tecken och symtom pé
Ogonallergi och allergisk
dermatit

Beskrivning av utvalda biverkningar
Forandringar runt 6gat och i 6gonlocket (prostaglandinanalog-associerad periorbitopati (PAP))

Prostaglandinanaloger, inklusive LUMIGAN kan inducera periorbital fettatrofi, fordndringar som kan
leda till fordjupning av 6gonlocksfaran (sulcus), ptos, enoftalmus (insjunket 6ga), 6gonlocksretraktion,
minskning av hudéverskott pa 6gonlock (involution av dermatokalasis) och att 6gonvitan syns under
pupillen (inferior scleral show). Fordndringarna ar vanligtvis milda, kan intréffa sa tidigt som en manad
efter paborjad behandling med LUMIGAN och kan orsaka ett forsdmrat synfalt, &ven om patienten inte
maérker av det. PAP dr dven associerat med periokulér hyperpigmentering eller missfargning av hud och
hypertrikos. Alla fordndringar har observerats vara delvis eller helt reversibla vid utsittning eller byte
till andra behandlingar.

Hyperpigmentering av iris

Okad irispigmentering blir sannolikt permanent. Pigmenteringsforindringen beror pa ett dkat
melanininnehall i melanocyterna snarare &n ett 6kat antal melanocyter. De langsiktiga effekterna av
okad irispigmentering ér inte kénda. Det kan drgja flera méanader till &r innan férgfordndringar av iris
som ses vid oftalmisk administrering av bimatoprost i 6gat blir mérkbara. Den bruna pigmenteringen
runt pupillen sprids vanligen koncentriskt mot iris utkant och hela eller delar av iris blir brunare. Varken
nevi eller fraknar pé iris verkar péverkas av behandlingen. Efter 12 ménader var incidensen for
hyperpigmentering av iris 0,5 % med bimatoprost 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning. Efter 12 ménader
var incidensen 1,5 % med bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning (se avsnitt 4.8) och 6kade inte
under 3 ars behandling.

Rapporterade biverkningar med 6gondroppar innehéllande fosfat:
Forkalkning av hornhinnan i samband med anvéndning av 6gondroppar som innehéller fosfat har i
mycket séllsynta fall rapporterats hos ett antal patienter med signifikant skadade hornhinnor.

Rapportering av misstinkta biverkningar
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Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats, och forvéntas inte intréffa vid okuldr anvéndning.

Om 6verdosering intréffar, bor behandlingen vara symptomatisk och stodjande. Om LUMIGAN fortérs
av misstag kan foljande information vara till nytta: tvd veckors per os behandling 100 mg/kg/dag, hos
mus resp. ratta visade ingen toxicitet. Denna dos uttryckt som mg/m’ 4r dtminstone 70 génger hdgre in
ett oavsiktligt intag av en flaska LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 18sning, till ett barn pa 10 kg.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, prostaglandinanaloger, ATC-kod: SO1EE03.
Verkningsmekanism

Den verkningsmekanism genom vilken bimatoprost sanker det intraokuléra trycket hos ménniskor é&r att
oka utflédet av kammarvatten genom trabekelverket och forbattra uveoskleralt utflode. Reduktionen av

det intraokuléra trycket borjar cirka 4 timmar efter den forsta administreringen, och maximal effekt
uppnés inom cirka 8-12 timmar. Effekten varar i minst 24 timmar.

Bimatoprost 4r en potent okuldrt trycksdankande substans. Den &r en syntetisk prostamid, som &r
strukturellt relaterad till prostaglandin F», (PGF2, ) men som inte verkar via ndgon kénd
prostaglandinreceptor. Bimatoprost harmar selektivt effekterna av nyligen upptickta biosyntetiserade
substanser kallade prostamider. Prostamidreceptorn har emellertid inte strukturellt identifierats &nnu.

Under 12 ménaders monoterapi med LUMIGAN 0,3 mg/ml pa vuxna, i jamforelse med timolol, var
medelforédndringen i intraokulért tryck pa morgonen (08:00), jimfort med baslinjen, i intervallet —7,9 till
—8,8 mmHg. Inte vid ndgot besdk under 12-méanaders forsdksperiod varierade uppmatt genomsnittligt
ogontryck pé dygnsbasis mer én 1,3 mmHg under dagen, och det var aldrig hogre &n 18,0 mmHg.

I en 6 ménaders jamforande klinisk studie med LUMIGAN 0,3 mg/ml, i jdimf{orelse med latanoprost,
observerades en statistiskt Overldgsen sankning av det genomsnittliga intraokuléra trycket p4 morgonen
(-7,6 till =8,2 mmHg {or bimatoprost jamfort med —6,0 till -7,2 mmHg for latanoprost) vid samtliga
undersokningar under studien. Konjunktival hyperemi, tillvéxt av dgonfransar och 6gonkléda forekom
statistiskt signifikant oftare f6r bimatoprost jamfort med latanoprost, dock var andelen patienter som
avbrot behandlingen p.g.a. biverkningar 14g och utan statistiskt signifikant skillnad.

Vid jédmforelse med behandling med enbart betablockerare, sénkte tilliggsbehandling med
betablockerare och LUMIGAN 0,3 mg/ml det genomsnittliga intraokuldra trycket pa morgonen (08:00)
med —6,5 till -8,1 mmHg.

Begrinsad erfarenhet &r tillgénglig hos patienter med Sppenvinkelglaukom och samtidigt
pseudoexfoliationer och pigmentglaukom, och kroniskt trangvinkelglaukom med 6ppen iridotomi.

Inga kliniskt relevanta effekter pa hjértfrekvens och blodtryck har observerats vid kliniska forsok.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av LUMIGAN for barn under 18 ar har inte faststéllts.
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5.2  Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Bimatoprost penetrerar humankornea och sklera vél in vitro. Efter okulir anvindning pé vuxna ar

systemexponeringen for bimatoprost mycket lag utan nagon ackumulering med tiden. Efter administrering en
géng om dagen av en droppe LUMIGAN 0,3 mg/ml i bdda 6gonen under tva veckor, var blodkoncentrationen
hogst inom 10 minuter efter doseringen och sjonk under detektionsgransen (0,025 ng/ml) inom 1,5 timmar
efter dosering. Medelvérdena av Cpax 0ch AUCo.24im var likartade pa dag 7 och 14 vid cirka 0,08 ng/ml
respektive 0,09 ng-h/ml, vilket indikerar att en jdmn bimatoprostkoncentration uppniddes under forsta veckan
av okulér dosering.

Distribution

Bimatoprost distribueras mattligt i kroppens vévnader och den systemiska distributionsvolymen hos
ménniska vid jimviktskoncentration var 0,67 1/kg. I humant blod finns bimatoprost huvudsakligen i
plasman. Plasmaproteinbindningen av bimatoprost ar ungefar 88 %.

Metabolism

Bimatoprost foreligger till storsta del ometaboliserad nér den nér systemcirkulationen efter okuldr
administrering. Bimatoprost genomgar darefter oxidation, N-deetylering och glukuronidering for att
bilda en mangfald metaboliter.

Eliminering

Bimatoprost elimineras primért renalt, upp till 67 % av en intravends dos till friska frivilliga vuxna
utsondrades med urinen, 25 % utséndrades med avforingen. Halveringstiden for elimination, efter
intravends administration, uppmittes till cirka 45 minuter, total blodclearance var 1,5 /h/kg.

Karakteristika hos dldrepatienter:

Efter dosering med LUMIGAN 0,3 mg/ml tvd ganger dagligen var medelvérdet av AUCo.24im pa

0,0634 ng-h /ml bimatoprost hos dldre (65 ér eller 6ver) betydligt hogre &dn 0,0218 ng-h/ml hos unga
friska vuxna. Detta resultat dr dock inte kliniskt relevant, eftersom systemexponering hos bade dldre och
yngre forsokspersoner forblev mycket lag vid okulér anvéindning. Det forekom ingen ackumulering av
bimatoprost 1 blodet med tiden och sékerhetsprofilen var likartad hos dldre och yngre patienter.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxikologiska studier ségs effekter endast vid exponeringar avsevért hogre én klinisk exponering.
Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

Apor som fatt bimatoprost okulért i koncentrationer >0, 3 mg/ml dagligen under 1 &r fick en dkning i
irispigmentering och reversibla dosrelaterade periokuldra effekter karakteriserade av utstaende ovre
och/eller nedre sulcus och utvidgning av rima palpebrarum. Okad irispigmentering verkar bero pa 6kad
stimulering av melaninproduktionen i melanocyterna och inte pé en 6kning av melanocytantalet. Inga
funktionella eller mikroskopiska fordndringar relaterade till de periokuléra effekterna observerades och
verkningsmekanismen for de periokuléra foréndringarna ar okénd.

En rad studier in vitro och, in vivo visar ingen mutagen eller karcinogen effekt av bimatoprost.

Bimatoprost forsdmrade inte fertiliteten hos rattor vid doser upp till 0,6 mg/kg/dag (minst 103 génger
den avsedda humana exponeringen). Vid studier av embryo/fosterutveckling sags abortering men inga
effekter pa fosterutveckling hos mdss eller rattor vid doser som var minst 860 respektive 1 700 ganger
hogre dn dos for ménniska. Dessa doser resulterade i systemiska exponeringar som var minst 33
respektive 97 ganger hogre dn avsedd human exponering. Vid peri/postnatala studier pé réttor, orsakade
toxicitet hos moderdjuret reducerad dréktighetstid, fosterddd och en ldgre fodelsevikt vid doser
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>0,3 mg/kg/dag (minst 41 ganger hogre &n avsedd human exponering). Avkommans
neurobeteendefunktioner péverkades inte.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpimnen
Bensalkoniumklorid

Natriumklorid

Natriumfosfat dibasisk heptahydrat

Citronsyra monohydrat

Saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)
Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

2 ar.

4 veckor efter Oppnande.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor av vit ogenomskinlig LDPE med skruvlock av polystyren. Varje flaska har en fyllnadsvolym av
3 ml

Foljande forpackningsstorlekar finns: Kartonger med 1 eller 3 flaskor innehallande 3 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

KnollstraBBe

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/001-002
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1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 10sning, i endosbehéllare

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning, endosbehéllare.

Férglos losning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Reduktion av forhojt intraokulért tryck vid kroniskt glaukom med 6ppen kammarvinkel och okulér
hypertension hos vuxna (som monoterapi eller som tillaggsterapi till betablockerare).

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering
Rekommenderad dos ér en droppe i det(de) berdrda 6gat(6gonen) en gang dagligen, pa kvéllen. Dosen

fér inte overskrida en géng per dag, eftersom tétare doseringssintervall kan ge sémre trycksénkande
effekt.

Endast avsett for engdngsbruk. En behallare récker till att behandla badda 6gonen. Eventuell oanvénd
16sning skall kasseras omedelbart efter anvandning.

Pediatrisk population:
Sakerhet och effekt hos LUMIGAN f6r barn 1 dldern O till 18 ar har dnnu inte faststallts.

Patienter med lever- eller njursvikt:

LUMIGAN har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion eller med maéttligt till kraftigt
nedsatt leverfunktion och bor dérfor anvandas med forsiktighet till sddana patienter. Bimatoprost

0,3 mg/ml 6gondroppar (flerdosberedning), 16sning hade ingen odnskad effekt pa leverfunktionen efter
24 manader hos patienter med tidigare litt nedsatt leverfunktion eller onormala alaninaminotransferas-
(ALAT), aspartataminotransferas- (ASAT) och/eller bilirubinvérden vid baslinjen.

Administreringssitt
Vid samtidig anvindning av flera topikala 6gonldkemedel skall vart och ett av dessa administreras med minst 5
minuters mellanrum.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Okulért

Innan behandlingen inleds bor patienterna upplysas om risken for foréndringar runt 6gat och 1
ogonlocket (prostaglandinanalog-associerad periorbitopati (PAP)) och 6kad irispigmentering, eftersom
dessa fordndringar har iakttagits under behandling med LUMIGAN. En del av dessa forédndringar kan
vara bestende och kan leda till forsémrat synfilt och skillnader i utseendet mellan 6gonen nér endast ett
Oga behandlas (se avsnitt 4.8).

Cystiskt makuladdem har rapporterats i enstaka fall (=1/1 000, <1/100) efter behandling med
bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar (flerdosberedning). Forsiktighet bor darfor iakttas vid anvandande
av LUMIGAN hos patienter med kénda riskfaktorer for makuladdem (t.ex. afaka patienter, pseudofaka
patienter med en bakre kapselruptur).

Det har férekommit séllsynta och spontana rapporter om ateraktivering av tidigare infiltrat i hornhinnan
eller 6goninfektioner vid anvindning av bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning
(flerdosberedning). LUMIGAN bor anvandas med forsiktighet hos patienter dir det finns en bakgrund
av tidigare signifikanta virala 6goninfektioner (t.ex. herpes simplex) eller uveit/irit.

LUMIGAN har inte studerats vid inflammatoriska tillstand i 6gat, neovaskuldra, inflammatoriska,
glaukom med stéingd kammarvinkel, kongenitalt glaukom eller tréng-vinkelglaukom.

Hud

Det finns risk for hérvéxt i omrdden dir LUMIGAN kommer i upprepad kontakt med hudens yta. Det &r darfor
viktigt att applicera LUMIGAN enligt instruktionerna och se till att det inte rinner ned pé kinden eller andra
hudomraden.

Andningsorgan
LUMIGAN har inte studerats pa patienter med nedsatt lungfunktion. Medan det finns begrénsad

information om patienter med astma eller KOL i anamnesen, har exacerbation rapporterats for astma,
dyspné och KOL, samt rapporter av astma efter att lakemedlet blivit godként pa marknaden. Frekvensen
av dessa symtom é&r inte kénd. Patienter med KOL, astma eller nedsatt lungfunktion pé grund av andra
tillstdnd ska behandlas med forsiktighet.

Hjart-kérlsystem

LUMIGAN har inte studerats pé patienter med AV-block allvarligare dn 1:a graden eller okontrollerad
hjértsvikt. Ett begrénsat antal spontana rapporter om bradykardi eller hogt blodtryck har setts vid
anvindande av bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning (flerdosberedning). LUMIGAN bor
anvéndas med forsiktighet av patienter predisponerade for 1ag hjértfrekvens eller 14gt blodtryck.

Ovrig information

I studier av bimatoprost 0,3 mg/ml hos patienter med glaukom eller okulér hypertension, har det visats
att mer frekvent exponering av dgat for mer dn en dos av bimatoprost dagligen kan séinka den IOP-
sankande effekten. Patienter som samtidigt anvinder LUMIGAN och andra prostaglandinanaloger ska
overvakas avseende risken for intraokuléra tryckforéndringar.

Engéngsdos av LUMIGAN 0,3 mg/ml har inte studerats hos patienter som bér kontaktlinser.

Kontaktlinser bor avldgsnas fore administrering och kan séttas in igen 15 minuter efter administrering.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
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Inga interaktioner med andra ldkemedel 4r att forvinta hos ménniska eftersom systemkoncentrationer av
bimatoprost édr extremt 14ga (mindre 4n 0,2 ng/ml) efter topikal anvéindning av bimatoprost 0,3 mg/ml
Ogondroppar, 16sning (flerdosberedning). Bimatoprost biotransformeras via ett antal olika enzymer och
banor. I prekliniska studier har inga effekter observerats p& de enzymsystem i levern som metaboliserar
ldkemedel.

Vid kliniska studier anvéindes LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning) samtidigt med ett antal olika
topikala betablockerande 1&kemedel utan tecken pa interaktioner mellan ldkemedlen.

Samtidig anvéndning av LUMIGAN och andra medel mot glaukom férutom topikala betablockerare har
inte utvérderats vid adjunktiv glaukombehandling.

Patienter med glaukom eller okuldr hypertension l6per risk for att den IOP-sénkande effekten av
prostaglandinanaloger (t.ex. LUMIGAN) reduceras vid samtidig anvéindning av andra
prostaglandinanaloger (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Adekvata data frén behandling av gravida kvinnor med bimatoprost saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid hoga maternotoxiska doser (se avsnitt 5.3).

LUMIGAN skall anvéndas under graviditet endast dé det &r absolut nédvéandigt.

Amning

Det ér okédnt om bimatoprost utsondras i human brostmjolk. Djurstudier har visat utsondring av
bimatoprost i brostmjolk. Ett beslut ska tas om huruvida man bor avbryta amning eller avbryta
LUMIGAN-behandlingen med tanke pé vilken nytta barnet har av amningen och vilken nytta modern
har av LUMIGAN-behandlingen.

Fertilitet
Det finns inga data om vilken effekt bimatoprost har p4 human fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

LUMIGAN har forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. Liksom vid
all behandling med 6gonlidkemedel bor patienten, om det uppstér tillfillig dimsyn vid instillation, vénta
tills synen klarnar innan han eller hon kor eller anvénder maskiner.

4.8 Biverkningar

I en 3-manadersstudie upplevde cirka 29 % av patienterna som behandlades med LUMIGAN 0,3 mg/ml
engangsdos biverkningar. De vanligaste rapporterade biverkningarna var konjunktival hyperemi (oftast lindrig
och av ickeinflammatorisk natur) hos 24 % av patienterna och 6gonkldda hos 4 % av patienterna. Cirka 0,7 %
av patienterna i gruppen som behandlades med LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos avbrot behandlingen pa
grund av biverkningar i 3-ménadersstudien.

Foljande biverkningar rapporterades under kliniska provningar med LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos,

eller under perioden efter godkénnandet for forséiljning. De flesta var lokala, milda till méttliga, och inga
var allvarliga.
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Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, </100), séllsynta (>1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data);
biverkningar presenteras i enlighet med organsystemklass i tabell 1. Biverkningar presenteras inom varje
frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Centrala och perifera mindre vanliga huvudvirk

nervsystemet ingen kénd frekvens yrsel

Ogon mycket vanliga konjunktival hyperemi,
prostaglandinanalog-associerad
periorbitopati

vanliga punktat keratit, dgonirritation,

frimmande kroppskénsla i
Ogonen, torra ogon, dgonsmadrta,
kléda i 6gonen,
ogonfranstillvixt,
Ogonlockserytem,

mindre vanliga

astenopi, konjunktivalt 6dem,
fotofobi, dkad tarbildning,
hyperpigmentering av iris,
dimsyn, 6gonlocksklada,
Ogonlocksddem

ingen kénd frekvens

Ogonsekretion, obehag 1 6gat

Andningsvdgar, brostkorg och
mediastinum

ingen kénd frekvens

astma, exacerbation av astma,
exacerbation av KOL och
dyspné

Hud och subkutan viivnad

vanliga

hyperpigmentering (periokuldr
hud)

mindre vanliga

onormal harvixt

ingen kénd frekvens

missfargning av huden
(periokulart)

Immunsystemet ingen kénd frekvens overkénslighetsreaktion inklusive
tecken och symtom pa
Ogonallergi och allergisk
dermatit

Blodkdrl ingen kénd frekvens hypertoni

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forandringar runt 6gat och i 6gonlocket (prostaglandinanalog-associerad periorbitopati (PAP))

Prostaglandinanaloger, inklusive LUMIGAN kan inducera periorbital fettatrofi, fordndringar som kan
leda till fordjupning av 6gonlocksfaran (sulcus), ptos, enoftalmus (insjunket 6ga), 6gonlocksretraktion,
minskning av hudéverskott pa 6gonlock (involution av dermatokalasis) och att 6gonvitan syns under
pupillen (inferior scleral show). Fordndringarna ar vanligtvis milda, kan intréffa sa tidigt som en manad
efter paborjad behandling med LUMIGAN och kan orsaka ett forsdmrat synfalt, &ven om patienten inte
maérker av det. PAP dr dven associerat med periokulér hyperpigmentering eller missfargning av hud och
hypertrikos. Alla forédndringar har observerats vara delvis eller helt reversibla vid utsittning eller byte
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till andra behandlingar.
Hyperpigmentering av iris

Okad irispigmentering blir sannolikt permanent. Pigmenteringsforindringen beror pa ett dkat
melanininnehall i melanocyterna snarare én ett 6kat antal melanocyter. De langsiktiga effekterna av
okad irispigmentering ér inte kénda. Det kan drgja flera méanader till &r innan férgfordndringar av iris
som ses vid oftalmisk administrering av bimatoprost i 6gat blir mérkbara. Den bruna pigmenteringen
runt pupillen sprids vanligen koncentriskt mot iris utkant och hela eller delar av iris blir brunare. Varken
nevi eller fraknar pé iris verkar péverkas av behandlingen. Efter 12 ménader var incidensen for
hyperpigmentering av iris 0,5 % med bimatoprost 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning. Efter 12 ménader
var incidensen 1,5 % med bimatoprost 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning (se avsnitt 4.8) och 6kade inte
under 3 &rs behandling.

Mer dn 1800 patienter har behandlats med LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning). I sammanfattande data
fran III monoterapi och adjunktiv behandling av LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning), var de mest
frekvent rapporterade biverkningarna:

. 45 % under forsta aret, incidensen av nya rapporter minskade till 7 % vid 2 &r och 2 % vid 3 ar

. konjuktival hyperemi (mestadels skonjbar till mild och bedémd att vara av icke-inflammatorisknatur)
hos upp till 44 % under forsta aret, incidensen av nya rapporter minskade till 13 % vid 2 &r och 12 %
vid 3 ér

. ogonklada hos upp till 14 % av patienterna under forsta ret, incidensen av nya rapporter minskade

till 3 % vid 2 ar och 0 % vid 3 ar.

Mindre @n 9 % av patienterna avbrot behandlingen pa grund av biverkningar under forsta aret, incidensen av
ytterligare patienter som avbrot behandlingen var 3 % bade vid 2 och 3 ar.

I tabell 2 anges biverkningar som sdgs i en 12-manadersstudie av LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning)
men rapporterades vid en hogre frekvens dn vid LUMIGAN 0,3 mg/ml (engéngsdos). De flesta rorde 6gonen,
var lindriga till mattliga, och inga var allvarliga.

Tabell 2

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Centrala och perifera vanliga huvudvérk

nervsystemet

Ogon mycket vanliga Ogonkléda, dgonfranstillvixt

vanliga astenopi, konjunktivalt 6dem,

fotofobi, tarbildning, 6kad
pigmentering av iris; dimsyn

Hud och subkutan vivnad vanliga Ogonlocksklada

Forutom de biverkningar som ses vid engédngsdos med LUMIGAN 0,3 mg/ml anger tabell 3 ytterligare
biverkningar som sdgs vid LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning). De flesta rérde 6gonen, var lindriga till
mattliga, och inga var allvarliga.
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Tabell 3

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Centrala och perifera mindre vanliga yrsel

nervsystemet

Ogon vanliga korneal erosion, dgonsveda,

allergisk konjunktivit, blefarit,
forsdmrad synskérpa,
Ogonsekretion, synstdrning,
morknade 6gonfransar.

mindre vanliga nithinneblodning, uveit, cystiskt

makuladdem, irit, blefarospasm,
Ogonlocksretraktion

Blodkdrl vanliga Hypertoni

Mag-tarmkanalen mindre vanliga [llaméende

Hud och subkutan vivnad ingen kénd frekvens periorbitalt erytem

Allmdnna symtom och symtom mindre vanliga Asteni

vid administrationsstillet

Undersokningar Vanliga avvikande leverfunktionsprover

Rapporterade biverkningar med 6gondroppar innehéllande fosfat:
Forkalkning av hornhinnan i samband med anvéndning av 6gondroppar som innehéller fosfat har i
mycket séllsynta fall rapporterats hos ett antal patienter med signifikant skadade hornhinnor.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns inga uppgifter om 6verdosering hos ménniskor, och det &r inte sannolikt att det intraffar vid
okuldr anvindning.

Om dverdosering intréffar, bor behandlingen vara symptomatisk och stodjande. Om engéngsdos med
LUMIGAN 0,3 mg/ml fortdrs av misstag kan foljande information vara till nytta: orala (genom
sondmatning) doser pé upp till 100 mg/kg/dagligen av bimatoprost gav pa kort sikt ingen toxicitet i
studier pa mus och rétta. Dosen &r minst 22 génger hogre 4n en oavsiktlig dos av hela innehallet i en
forpackning LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos (30x0,4 ml endosbehéllare; 12 ml) hos ett barn pé
10 kg.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, prostaglandinanaloger, ATC-kod: SO1EE03.
Verkningsmekanism

Den verkningsmekanism genom vilken bimatoprost sénker det intraokuldra trycket hos médnniskor &r att
oka utflodet av kammarvatten genom trabekelverket och forbéttra uveoskleralt utflode. Reduktionen av
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det intraokuléra trycket borjar cirka 4 timmar efter den forsta administreringen, och maximal effekt
uppnés inom cirka 8-12 timmar. Effekten varar i minst 24 timmar.

Bimatoprost ér en potent okuldrt trycksinkande substans. Den &ér en syntetisk prostamid, som é&r
strukturellt relaterad till prostaglandin F», (PGF2,) men som inte verkar via nagon kénd
prostaglandinreceptor. Bimatoprost hdrmar selektivt effekterna av nyligen upptéckta biosyntetiserade
substanser kallade prostamider. Prostamidreceptorn har emellertid inte strukturellt identifierats &nnu.

Klinisk effekt

I en 12 veckors klinisk studie (dubbelblind, randomiserad, i parallella grupper) jamfordes effekten och
sdkerheten av LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos med LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning).l
jémforelse med Lumigan 0,3 mg/ml (flerdosberedning) uppnéddde Lumigan 0,3 mg/ml engéngsdos en
IOP-sinkande effekt som inte var simre (non inferior) maitt frin baslinjen pa det sdmsta O6gat hos
patienter ned glaukom eller hypertension. LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos uppnidde ocksd en
likvéardig IOP-sénkande effekt som LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning) for medel-IOP vid varje
uppfoljning vid vecka 2, 6 och 12.

Under 12 ménaders monoterapi med LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning) p& vuxna, i jamforelse
med timolol, var medelférdndringen i intraokulért tryck pa morgonen (08:00), jamfort med baslinjen, i
intervallet -7,9 till -8,8 mmHg. Inte vid négot besok under den 12 ménader ldnga forsdksperioden
varierade uppmatt genomsnittligt dgontryck pé dygnsbasis mer &n 1,3 mmHg under dagen, och det var
aldrig hogre én 18,0 mmHg.

I en 6 ménaders jamforande klinisk studie med LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning), i jimforelse
med latanoprost, observerades en statistiskt Overldgsen sdnkning av det genomsnittliga intraokuléra
trycket pa morgonen (-7,6 till -8,2 mmHg {or bimatoprost jamfort med -6,0 till -7,2 mmHg for
latanoprost) vid samtliga undersdkningar under studien. Konjunktival hyperemi, tillvéxt av 6gonfransar
och dgonkléda forekom statistiskt signifikant oftare for bimatoprost jamfort med latanoprost, dock var

andelen patienter som avbrot behandlingen p.g.a. biverkningar 1ag och utan statistiskt signifikant
skillnad.

Vid jamforelse med behandling med enbart betablockerare, sénkte tilliggsbehandling med
betablockerare och LUMIGAN 0,3 mg/ml (flerdosberedning) det genomsnittliga intraokuléra trycket péa
morgonen (08:00) med -6,5 till -8,1 mmHg.

Begrinsad erfarenhet dr tillgéinglig hos patienter med dppenvinkelglaukom och samtidigt
pseudoexfoliationer och pigmentglaukom, och kroniskt trangvinkelglaukom med dppen iridotomi.

Inga kliniskt relevanta effekter pa hjértfrekvens och blodtryck har observerats vid kliniska forsok.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av LUMIGAN for barn under 18 ar har inte faststallts.

5.2  Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Bimatoprost penetrerar humankornea och sklera vél in vitro. Efter okuldr anvéndning pa vuxna ar

systemexponeringen for bimatoprost mycket 1dg utan ndgon ackumulering med tiden. Efter
administrering en gang om dagen av en droppe LUMIGAN 0,3 mg/ml i bada 6gonen under tva veckor,
var blodkoncentrationen hogst inom 10 minuter efter doseringen och sjonk under detektionsgriansen
(0,025 ng/ml) inom 1,5 timmar efter dosering. Medelvirdena av Cpax 0ch AUC24im var likartade pa dag
7 och 14 vid cirka 0,08 ng/ml respektive 0,09 ng-h/ml, vilket indikerar att en jimn
bimatoprostkoncentration uppnaddes under forsta veckan av okuldr dosering.
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Distribution

Bimatoprost distribueras maéttligt i kroppens vévnader och den systemiska distributionsvolymen hos
ménniska vid jédmviktskoncentration var 0,67 I/kg. I humant blod finns bimatoprost huvudsakligen i
plasman. Plasmaproteinbindningen av bimatoprost ar ungefar 88 %.

Metabolism

Bimatoprost foreligger till storsta del ometaboliserad nér den nér systemcirkulationen efter okulér
administrering. Bimatoprost genomgar direfter oxidation, N-deetylering och glukuronidering for att
bilda en mangfald metaboliter.

Eliminering

Bimatoprost elimineras primért renalt, upp till 67 % av en intravends dos till friska frivilliga vuxna
utsondrades med urinen, 25 % utséndrades med avforingen. Halveringstiden for elimination, efter
intravends administration, uppmadttes till cirka 45 minuter, total blodclearance var 1,5 /h/kg.

Karakteristika hos dldrepatienter:

Efter dosering med LUMIGAN 0,3 mg/ml tva génger dagligen var medelvirdet av AUCo.24im pa

0,0634 ng-h /ml bimatoprost hos dldre (65 &r eller 6ver) betydligt hogre édn 0,0218 ng-h/ml hos unga
friska vuxna. Detta resultat dr dock inte kliniskt relevant, eftersom systemexponering hos bade éldre och
yngre forsdkspersoner forblev mycket lag vid okulér anvéindning. Det forekom ingen ackumulering av
bimatoprost 1 blodet med tiden och sékerhetsprofilen var likartad hos dldre och yngre patienter.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxikologiska studier ségs effekter endast vid exponeringar avsevért hdgre dn klinisk exponering.
Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans.

Apor som fatt bimatoprost okulért i koncentrationer >0, 3 mg/ml dagligen under 1 ar fick en 6kning i
irispigmentering och reversibla dosrelaterade periokuldra effekter karakteriserade av utstdende dvre
och/eller nedre sulcus och utvidgning av rima palpebrarum. Okad irispigmentering verkar bero pa 6kad
stimulering av melaninproduktionen i melanocyterna och inte pa en 6kning av melanocytantalet. Inga
funktionella eller mikroskopiska fordndringar relaterade till de periokuléra effekterna observerades och
verkningsmekanismen for de periokulédra foréndringarna ar okénd.

En rad studier in vitro och, in vivo visar ingen mutagen eller karcinogen effekt av bimatoprost.

Bimatoprost forsémrade inte fertiliteten hos rattor vid doser upp till 0,6 mg/kg/dag (minst 103 génger
den avsedda humana exponeringen). Vid studier av embryo/fosterutveckling sags abortering men inga
effekter pa fosterutveckling hos mdss eller réttor vid doser som var minst 860 respektive 1 700 ganger
hogre dn dos for ménniska. Dessa doser resulterade i systemiska exponeringar som var minst 33
respektive 97 ganger hogre dn avsedd human exponering. Vid peri/postnatala studier pé réttor, orsakade
toxicitet hos moderdjuret reducerad dréktighetstid, fosterddd och en lagre fodelsevikt vid doser

>0,3 mg/kg/dag (minst 41 ganger hogre &n avsedd human exponering). Avkommans
neurobeteendefunktioner péverkades inte.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Natriumklorid

Natriumfosfat dibasisk heptahydrat

Citronsyra monohydrat
Saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)
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Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

5-pack — 12 ménader

30-pack — 18 ménader

90-pack — 18 ménader

Endosbehéllarna bor anviandas inom 30 dagar nir aluminiumpdasen dppnats.
Oppnad endosbehallare kasseras efter anvindning.

6.4 Siarskilda forvaringsanvisningar

5-pack — Forvaras vid hogst 25 °C

30-pack — Inga sérskilda forvaringsanvisningar

90-pack — Inga sérskilda forvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallare av (lagdensitetspolyetylen) LDPE med en vinge som vrids av.
Varje endosbehéllare innehaller 0,4 ml 16sning.

Foljande forpackningsstorlekar finns:

kartong med 5 endosbehallare

kartong med 30 eller 90 endosbehéllare i tre repsektive nio pdsar av aluminiumfolie,
Varjespése innehéller tio endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

KnollstraBBe

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/005-007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

8 mars 2002/20 februari 2007
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta lakemedel finns tillgénglig p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road, Westport,
County Mayo

Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
¢ Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lékemedel anges i den forteckning ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna RMP som finns
imodul 1.8.2. 1 godkénnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna
uppdateringar av RMP.

En uppdaterad RMP bor skickas in:

e Pi begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten

o Niér riskhanteringssystemet dndras, sdrskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inldmnandet av en periodisk sikerhetsrapport och uppdateringen av en riskhanteringsplan
sammanfaller kan de ldmnas in samtidigt.
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BILAGA IIT

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

33



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,1 mg bimatoprost

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra
eller natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
1 x3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Okulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Tag ut kontaktlinser innan anvéandning.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
Kasseras fyra veckor efter forsta ppnandet.
Oppnad:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/003

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

LUMIGAN 0,1 mg/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE TRE FLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,1 mg bimatoprost

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra
eller natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
3x3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Okulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Tag ut kontaktlinser innan anvéandning.

|8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:

Kasseras fyra veckor efter forsta ppnandet.
Oppnad (1):

Oppnad (2):



Oppnad (3):

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/004

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

LUMIGAN 0,1 mg/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA




PC:
SN:



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

LUMIGAN 0,1 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Bimatoprost
Okulér anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvindning.

3. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
Kasseras fyra veckor efter forsta ppnandet.

4. BATCHNUMMER

Sats:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT




UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN FLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,3 mg bimatoprost

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra
eller natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
1 x3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Okulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Tag ut kontaktlinser innan anvéandning.

8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:
Kasseras fyra veckor efter forsta ppnandet.
Oppnad:




9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/001

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

LUMIGAN 0,3 mg/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE TRE FLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,3 mg bimatoprost

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra
eller natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
3x3ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Okulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Tag ut kontaktlinser innan anvéandning.

|8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:

Kasseras fyra veckor efter forsta ppnandet.
Oppnad (1):

Oppnad (2):



Oppnad (3):

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/002

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

LUMIGAN 0,3 mg/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA




PC:
SN:

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning
Bimatoprost
Okulér anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

Kasseras fyra veckor efter forsta ppnandet.
Utg. Dat:

4. BATCHNUMMER

Sats:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT




UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE 5 ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 10sning i endosbehallare
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,3 mg bimatoprost.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra eller
natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
5x0,4 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Okulér anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg. Dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR




Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Oppnad endosbehallare kasseras omedelbart efter anviindning.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/005

13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

15. BRUKSANVISNING

Endast for engéngsbruk

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

LUMIGAN 0,3 mg/ml endosbehallare

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG INNEHALLANDE 30 ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,3 mg bimatoprost.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra eller
natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
30 x 0,4 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.

Okulér anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:
Endosbehéllaren bor anvéndas inom 30 dagar nér pdsen Oppnats.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Oppnad endosbehallare kasseras omedelbart efter anviindning.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/006

13. BATCHNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

Endast for engéngsbruk.

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG INNEHALLANDE 90 ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml, 6gondroppar, 10sning, i endosforpackning
Bimatoprost

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 0,3 ml bimatoprost.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat, natriumklorid, saltsyra eller
natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning
90 x 0,4 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Okulér anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
Endosbehéllaren bor anvéndas inom 30 dagar nér pdsen Oppnats.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Oppnad endosbehallare kasseras direkt efter anvindning.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/205/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

15. BRUKSANVISNING

Endast for engéngsbruk.

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

LUMIGAN 0,3 mg/ml endosforpackning

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

PORTIONSPASE INNEHALLANDE 10 ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

LUMIGAN 0,3 mg/ml, 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare
Bimatoprost

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP
Endosbehallarna bor anvéndas inom 30 dagar nér pasen dppnats.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

For anvindning i 6gonen.

10 endosbehéllare.

Endast for engangsbruk.

Lis bipacksedeln fore anvindning.

Oppnad endosbehallare kasseras direkt efter anvindning.

17



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

LUMIGAN 0,3 mg/ml
Bimatoprost

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT




B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: information till anvindaren

LUMIGAN 0,1 mg/ml, 6gondroppar, losning
Bimatoprost

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad LUMIGAN 0,1 mg/ml ér och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du anvinder LUMIGAN 0,1 mg/ml
Hur du anvéinder LUMIGAN 0,1 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur LUMIGAN 0,1 mg/ml ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad LUMIGAN 0,1 mg/ml ér och vad det anvinds for

LUMIGAN dér ett lakemedel som anvénds vid glaukom (gron starr) och tillhor en grupp lidkemedel som
kallas prostamider.

LUMIGAN o6gondroppar anvéinds for att séinka forhojt 6gontryck. Detta ldkemedel kan anvéndas
ensamt eller tillsammans med andra 6gondroppar som kallas betablockerare, och som ocksa sénker
trycket.

I 6gat finns en klar vitska som ger dgat néring. Vitska rinner stdndigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt. Om vétskan inte kan rinna ut tillrackligt snabbt, okar trycket inne i 6gat. Detta lidkemedel
verkar genom att 6ka den vétskeméngd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i 6gat.

Om ett forhojt 6gontryck inte sdnks kan det leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden kan
synen skadas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder LUMIGAN 0,1 mg/ml

Anvind inte LUMIGAN 0,1 mg/ml

- om du &r allergisk mot bimatoprost eller ndgot annat innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har behovt sluta anvéinda 6gondroppar tidigare pé grund en biverkning orsakad av

konserveringsmedlet bensalkoniumklorid.

Varningar och forsiktighet:
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéinder LUMIGAN 0,1 mg/ml.
Tala med din lakare om:
- du har problem med andningen
- du har lever- eller njurbesvar
- du har opererats for gra starr
- du har torra 6gon
- du har eller har haft problem med din hornhinna (den fridmre genomskinliga delen av dgat)
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- du anvénder kontaktlinser (se “ LUMIGAN 0,1 mg/ml innehéller bensalkoniumklorid”)
- du har, eller har haft, lagt blodtryck eller langsam hjartrytm
- du har haft en inflammation eller virusinfektion i 6gat

Under behandlingen kan LUMIGAN orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pé grund av fettforlust i
ogonomradet vilket kan leda till ihopsjunkna 6gon (enoftalmus), hingande 6gonlock (ptos), att huden
runt dina 6gon spénns (involution av dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera
synlig. Fordndringarna &r vanligtvis milda men om de ar uttalade kan de péverka ditt synfalt.
Forandringarna kan forsvinna om du slutar ta LUMIGAN.

LUMIGAN kan ocksa medfora att 6gonfransarna véaxer och blir moérkare och éven gora sé att huden
runt 6gonlocket morknar. Fargen pa iris kan ocksé bli morkare. Dessa fordndringar kan bli bestandiga.
Forandringarna kan bli mer mérkbara, om bara ena dgat behandlas.

Barn och ungdomar
LUMIGAN har inte testats pa barn under 18 ar och bor dérfor inte anvéndas av patienter under 18 &r.

Andra likemedel och LUMIGAN
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. LUMIGAN skall inte anvéndas under
graviditet om inte ldkaren rekommenderar det.

LUMIGAN kan ga 6ver i brostmjolk. Dérfor bor du inte amma under behandling med LUMIGAN.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Synen kan bli suddig strax efter du droppat LUMIGAN. Kor inte bil och anvénd inte maskiner, forrédn
du kan se klart igen.

LUMIGAN 0,1 mg/ml innehaller bensalkoniumklorid

Detta ldkemedel innehéller 0,6 mg bensalkoniumklorid i varje 3 ml l6sning vilket motsvarar 0,2 mg/ml.
Anvind inte dropparna om du har dina kontaktlinser insatta. Ett konserveringsmedel i LUMIGAN som
kallas bensalkoniumklorid kan absorberas av mjuka kontaktlinser och kan &ndra kontaktlinsernas farg.
Du bor avldgsna kontaktlinser innan du anvénder detta likemedel och vinta minst 15 minuter efter
droppning innan du sétter in linserna igen. Bensalkoniumklorid kan ocksé ge dgonirritation, sarskilt om
du har torra 6gon eller problem med hornhinnan (det genomskinliga lagret pé dgats framsida). Tala med
din lékare om du upplever en onormal kénsla, stickningar eller smérta i 6gat efter att du har anvént
detta likemedel.

3. Hur du anvinder LUMIGAN 0,1 mg/ml

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

LUMIGAN skall endast administreras i 6gat. Rekommenderad dos &r en droppe LUMIGAN pé kvillen,
en gang dagligen i vart 6ga som ska behandlas.

Om du anvdnder LUMIGAN tillsammans med andra 6gonlékemedel, vénta minst 5 minuter mellan
anvéndning av LUMIGAN och det andra 6gonldkemedlet.

Anvind inte mer dn en ging per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.



Bruksanvisning:

Du fér inte anvénda flaskan om forseglingen pé flaskhalsen brutits innan du bdrjar anvénda den.

1 2. 4.
—Soi)
—
1. Tviétta dig om hénderna. B6j huvudet bakét och titta upp i taket.
2. Dra forsiktigt ner det nedre 6gonlocket tills det bildas en liten ficka.
3. Vind flaskan upp och ner och tryck sa att en droppe hamnar i vart 6ga som ska behandlas.

4. Slapp det nedre 6gonlocket och slut 6gonen i 30 sekunder.
Torka bort eventuell vitska som rinner ner pd kinden.
Om en droppe kommer utanfor 6gat, forsok igen.

For att forhindra infektioner och undvika 6gonskada, lat inte flaskans droppspets komma i berdring med
oOgat eller ndgonting annat. Skruva tillbaka flasklocket ordentligt omedelbart efter anvandandet.

Om du har anvént for stor méingd av LUMIGAN 0,1 mg/ml
Om du anvénder mera LUMIGAN é&n vad du borde, dr det osannolikt att det skulle skada dig allvarligt.
Administrera nésta dos pa vanlig tid. Om du ar bekymrad, vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anviinda LUMIGAN 0,1 mg/ml
Om du har glomt att anvéinda LUMIGAN, droppa i en enda droppe sé fort du kommer ihdg det och
atergd sedan till din regelbundna rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda LUMIGAN 0,1 mg/ml
LUMIGAN skall anvéndas varje dag for att fa avsedd effekt. Om du slutar att anvinda LUMIGAN kan
trycket i ditt 6ga Oka. Tala darfor med din lékare innan du avbryter denna behandling.

Om du har ytterligare frdgor om detta l1ikemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan paverka 1 eller fler anvidndare utav 10

Péverkar 6gat

. Latt rodnad (upp till 29 % av patienterna)

. Fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna 6gon
(enoftalmus), hdangande 6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spanns (involution av
dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig



Vanliga biverkningar
Dessa kan paverka 1 till 9 anvindare utav 100

Péverkar dgat

. Sma forédndringar pa 6gonytan, med eller utan inflammation
. Irritation

. Klada i 6gat

° Léngre 6gonfransar

. Irritation nér en droppe nar ogat

. Ogonsméirta

Paverkar huden

. Rdda och kliande 6gonlock
. Morkare hudférg runt 6gat
. Harvixt runt 6gat

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan paverka 1 till 9 anvéndare utav 1 000

Péverkar dgat

. Morkare férg i iris

. Trotta 6gon

. Svullnader pa dgats yta

. Dimsyn

. Tappande av 6gonfransar

Paverkar huden

. Torr hud

. Krustor i 6gonlockskanten
. Svullnad av 6gonlocket

. Klada

Paverkar kroppen 1 §vrigt
° Huvudvirk
° [llaméaende

Biverkningar utan kiind frekvens
Péverkar 6gat
. Makuladdem (svullnad av néthinnan i 6gats bakre del vilket kan leda till nedsatt syn)

. Morkare 6gonlocksfarg

. Torrhet

. Klibbiga 6gon

. En kénsla av skrép i 6gat
. Svullnad i 6gat

. Okat tarflode
. Obehag i 0gat
. Ljuskénslighet

Paverkar kroppen 1 dvrigt

. Astma

. Forsamring av astma

. Forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

. Andnod

. Symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
. Yrsel



. Forhojt blodtryck
. Missféirgning av huden runt 6gat

Utover de biverkningarna for LUMIGAN 0,1 mg/ml har f6ljande biverkningar observerats vid
anvéndande av ett annat likemedel som innehéller en hogre koncentration av bimatoprost (0,3 mg/ml):

. Brénnande kénsla 1 6gat

. Allergisk reaktion i 6gat

. Inflammerade gonlock

. Svarigheter att se klart

. Forsdmrad syn

. Svullnad i det genomskinliga lagret som tdcker 6gat
. Okat tarflode

. Morkare gonfransar

. Bl6dning i nithinnan

. Inflammation inuti 6gat

. Cystiskt makuladdem (nithinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till forsdmrad syn)

. Ryckningar i 6gonlocken
. Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig frén dgats yta

. Hudrodnad runt dgat
. Svaghet
. Forhojda virden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar innehéllande fosfat

I mycket séllsynta fall har patienter med svara skador pé den genomskinliga ytan pa dgats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga flackar pa hornhinnan pé grund av kalkavlagringar under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur LUMIGAN 0,1 mg/ml ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa flaskans etikett och pé kartongen efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Du maéste kasta bort flaskan senast fyra veckor efter det att du forst 6ppnade den, 4ven om det
fortfarande finns négra droppar kvar. Det forebygger infektion. For att hjilpa dig att komma ihédg detta,
skriv upp det datum da du Sppnade den pa kartongen.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r bimatoprost. En ml 16sning innehéller 0,1 mg bimatoprost.
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- Ovriga innehallsimnen 4r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), natriumklorid, natriumfosfat
dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat och renat vatten. Sma méngder saltsyra eller
natriumhydroxid kan tillséttas for att hélla surhetsgraden (pH-nivén) normal.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

LUMIGAN ér en klar, fiarglos 6gondroppslosning forpackad i kartonger innehéllande antingen 1 eller
3 plastflaskor med skruvlock. Varje flaska ar fylld ungefar till hélften och innehaller 3 ml 16sning. Detta
ar tillrackligt for 4 veckors behandling. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forséljning.

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

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

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

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

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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



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

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 145 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

Denna bipacksedel dndrades senast

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

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

Romaénia
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.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

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

Information om detta lakemedel finns tillgéinglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu



Bipacksedel: information till anviindaren

LUMIGAN 0,3 mg/ml, 6gondroppar, losning
Bimatoprost

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad LUMIGAN 0,3 mg/ml ér och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml
Hur du anvénder LUMIGAN 0,3 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur LUMIGAN 0,3 mg/ml ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

I

1. Vad LUMIGAN 0,3 mg/ml ér och vad det anvinds for

LUMIGAN iér ett lakemedel som anvénds vid glaukom (gron starr) och tillhor en grupp lakemedel som
kallas prostamider.

LUMIGAN anvinds for att minska hogt tryck i 6gat. LUMIGAN kan anvindas ensamt eller
tillsammans med andra 6gondroppar som kallas betablockerare, och som ocksa sénker trycket.

I 6gat finns en klar vitska som ger dgat néring. Vitska rinner stdndigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt. Om vitskan inte kan rinna ut tillréckligt snabbt, okar trycket inne i 6gat. LUMIGAN
verkar genom att 6ka den vétskeméngd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i 6gat. Om ett forhojt
ogontryck inte sdnks kan det leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden kan synen skadas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml

Anvind inte LUMIGAN 0,3 mg/ml

- om du &r allergisk mot bimatoprost eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du varit tvungen att sluta anvéinda dgondroppar tidigare pa grund av biverkningar av
konserveringsmedlet bensalkoniumklorid.

Varningar och forsiktighet:
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml:

- Tala med din likare om:
- du har problem med andningen
- du har lever- eller njurbesvér
- du har opererats for gra starr
- du har torra 6gon
- du har eller har haft problem med din hornhinna (den frimre genomskinliga delen av dgat)
- du anvénder kontaktlinser (se “ LUMIGAN 0,3 mg/ml innehaller bensalkoniumklorid™)
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- du har, eller har haft, lagt blodtryck eller langsam hjartrytm
- du har haft en inflammation eller virusinfektion i 6gat

Under behandlingen kan LUMIGAN orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pé grund av fettforlust i
ogonomradet vilket kan leda till ihopsjunkna 6gon (enoftalmus), hingande 6gonlock (ptos), att huden
runt dina 6gon spénns (involution av dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera
synlig. Fordndringarna &r vanligtvis milda men om de ar uttalade kan de péverka ditt synfalt.
Forandringarna kan forsvinna om du slutar ta LUMIGAN. LUMIGAN kan ocksa medfora att
ogonfransarna véxer och blir morkare och dven gora sa att huden runt 6gonlocket morknar. Fiargen pa
iris kan ocksé bli morkare. Dessa fordndringar kan bli bestéindiga. Fordndringarna kan bli mer
mérkbara, om bara ena dgat behandlas.

Barn och ungdomar
LUMIGAN har inte testats pa barn under 18 &r och dérfér bor LUMIGAN inte anvéndas av patienter
under 18 &r.

Andra likemedel och LUMIGAN
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

LUMIGAN kan gé 6ver i brostmjolk. Dérfor bor du inte amma under behandling med LUMIGAN.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Synen kan bli suddig strax efter du droppat LUMIGAN. Kor inte bil och anvénd inte maskiner, forrédn
du kan se klart igen.

LUMIGAN 0,3 mg/ml innehaller bensalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid i varje 3 ml 16sning vilket motsvarar

0,05 mg/ml.

Anvind inte dropparna om du har dina kontaktlinser insatta. Ett konserveringsmedel i Lumigan som
kallas bensalkoniumklorid kan absorberas av mjuka kontaktlinser och kan &ndra kontaktlinsernas férg.
Du bor avldgsna kontaktlinser innan du anvénder detta likemedel och vinta minst 15 minuter efter
droppning innan du sétter in linserna igen. Bensalkoniumklorid kan ocksa ge 6gonirritation, sérskilt om
du har torra 6gon eller problem med hornhinnan (det genomskinliga lagret pd dgats framsida). Tala med
din lékare om du upplever en onormal kénsla, stickningar eller smérta i 6gat efter att du har anvént
detta likemedel.

3. Hur du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml

Anvind alltid detta 1&kemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

LUMIGAN skall endast administreras i 6gat. Rekommenderad dos 4r en droppe LUMIGAN pa kvéllen,
en gang dagligen i vart 6ga som ska behandlas.

Om du anvdnder LUMIGAN tillsammans med andra 6gonlékemedel, vénta minst 5 minuter mellan
anvéndning av LUMIGAN och det andra 6gonldkemedlet.

Anvind inte mer &n en gang per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.
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Bruksanvisning:

Du fér inte anvinda flaskan om forseglingen pa flaskhalsen brutits innan du bdrjar anvéinda den.

1 2. 4.
- \
S
—
1. Tviétta dig om hédnderna. B6j huvudet bakét och titta upp i taket.
2. Dra forsiktigt ner det nedre 6gonlocket tills det bildas en liten ficka.
3. Vind flaskan upp och ner och tryck sé att en droppe hamnar i vart 6ga som ska behandlas.

4. Slapp det nedre 6gonlocket och slut 6gonen i 30 sekunder.
Torka bort eventuell vitska som rinner ner pd kinden.
Om en droppe kommer utanfor dgat, forsok igen.

For att forhindra infektioner och undvika 6gonskada, 1at inte flaskans droppspets komma i beréring med
Ogat eller ndgonting annat. Skruva tillbaka flasklocket ordentligt omedelbart efter anvandandet.

Om du har anvint for stor mingd av LUMIGAN 0,3 mg/ml
Om du anvénder mera LUMIGAN én vad du borde, 4r det osannolikt att det skulle skada dig allvarligt.
Administrera nésta dos pa vanlig tid. Om du ar bekymrad, véind dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anviinda LUMIGAN 0,3 mg/ml
Om du har glomt att anvinda LUMIGAN, droppa i en enda droppe sé fort du kommer ihdg det och
atergd sedan till din regelbundna rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda LUMIGAN 0,3 mg/ml
LUMIGAN skall anvindas varje dag for att fa avsedd effekt. Om du slutar att anvinda LUMIGAN kan
trycket i ditt 6ga Oka. Tala darfor med din lékare innan du avbryter denna behandling.

Om du har ytterligare frdgor om detta l&kemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan paverka 1 eller fler anvidndare utav 10
Péverkar 6gat

. Léangre 6gonfransar (upp till 45 % av patienterna)
. Latt rodnad (upp till 44 % av patienterna)

. Klada (upp till 14 % av patienterna)
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. Fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna 6gon
(enoftalmus), hingande d6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spénns (involution av dermatokalasis)
och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig

Vanliga biverkningar

Dessa kan paverka 1 till 9 anvindare utav 100
Péverkar 6gat

. Allergisk reaktion i 6gat

. Trotta 6gon

. Ljuskénslighet

. Morkare hudférg runt 6gat

. Morkare 6gonfransar

. Smarta

. En kénsla av skrép i 6gat

. Klibbiga 6gon

. Morkare farg pa iris

. Dimsyn

. Irritation

. Brénnande kénsla

. Inflammerade, réda och kliande 6gonlock

. Okat tarflode

. Torra 6gon

. Forsdmrad syn

. Dimsyn

. Svullnad i hornhinnan som ticker dgats yta (kornealddem)
. Sma fordndringar pd 6gonytan, med eller utan inflammation

Paverkar kroppen 1 §vrigt

. Huvudvirk

. Forhojda virden pa de blodtester som visar hur din lever fungerar.
. Forhojt blodtryck

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan paverka 1 till 9 anvéndare utav 1 000

Péverkar dgat

. Cystiskt makuladdem (ndthinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till forsdmrad syn)
. Inflammation inuti 6gat

. Blodning i nithinnan

. Svullna 6gonlock

. Ryckningar i 6gonlocken
. Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig fran gats yta
. Hudrodnad runt dgat

Paverkar kroppen 1 §vrigt

. [llaméende

. Yrsel

. Svaghet

. Harvixt runt 6gat

Biverkningar utan kiind frekvens

Péverkar dgat
. Obehag i 0gat

13



Paverkar kroppen 1 dvrigt

. Astma

. Forsamring av astma

. Forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

. Andnod

. Symtom pé allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
. Missférgning av huden runt 6gat

Andra biverkningar som rapporterats med dgondroppar innehallande fosfat.

I mycket séllsynta fall har patienter med svéara skador pa den genomskinliga ytan pé dgats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga fléckar pad hornhinnan pé grund av kalkavlagringar under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur LUMIGAN 0,3 mg/ml ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa flaskans etikett och pé kartongen efter Utg. dat.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

Du maéste kasta bort flaskan senast fyra veckor efter det att du forst 6ppnade den, 4ven om det
fortfarande finns ndgra droppar kvar. Det forebygger infektion. For att hjélpa dig att komma ihdg detta,
skriv upp det datum da du Sppnade den pa kartongen.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte léngre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r bimatoprost. En ml 16sning innehéller 0,3 mg bimatoprost.

- Ovriga innehallsimnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), natriumklorid, natriumfosfat
dibasisk heptahydrat, citronsyra monohydrat och renat vatten. Sma méngder saltsyra eller
natriumhydroxid kan tillsétts for att hallas surhetsgraden (pH-nivan) normal.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

LUMIGAN ér en klar, férglos 6gondroppslosning forpackad i kartonger innehallande antingen 1 eller

3 plastflaskor med skruvlock. Varje flaska ar fylld ungefar till hélften och innehaller 3 ml 16sning. Detta
ar tillrackligt for 4 veckors behandling. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen
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Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Ytterligare upplysningar om detta lidkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forséljning.

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

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

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

EArGoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

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

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

Ireland
AbbVie Limited

15

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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

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

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.



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

Denna bipacksedel dndrades senast

Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.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

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

Information om detta ldkemedel finns tillgéinglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu/
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Bipacksedel: information till anviindaren

LUMIGAN 0,3 mg/ml, 6gondroppar, lésning, i endosbehillare
Bimatoprost

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du anvdander LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos
Hur du anvéinder LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos

Eventuella biverkningar

Hur LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad LUMIGAN 0,3 mg/ml engidngsdos ér och vad det anviinds for

LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos ér ett lakemedel som anvénds vid glaukom (gron starr) och tillhér en
grupp lakemedel som kallas prostamider.

LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos av dgondroppar anvands for att minska hogt tryck i 6gat.
LUMIGAN kan anvéndas ensamt eller tillsammans med andra dgondroppar som kallas betablockerare,
och som ocksa sénker trycket.

I 6gat finns en klar vétska som ger 6gat nédring. Vitska rinner stdndigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt. Om vitskan inte kan rinna ut tillréckligt snabbt, okar trycket inne i 6gat. LUMIGAN
verkar genom att 6ka den vétskeméngd som rinner ut, vilket minskar trycket inne i 6gat.

Om ett forhojt 6gontryck inte sdnks kan det leda till en sjukdom som kallas glaukom och med tiden kan
synen skadas.

Detta ldkemedel innehéller inte konserveringsmedel.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos

Anviind inte detta likemedel:
- om du é&r allergisk mot bimatoprost eller ndgot av 6vriga innehéllsdmnen i detta 1ikemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos:

Tala med din liikare eller apotekspersonal om:
- du har problem med andningen
- du har lever- eller njurbesvér
- du har opererats for gra starr
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- du har, eller har haft, lagt blodtryck eller langsam hjartrytm
- du har haft en inflammation eller virusinfektion i 6gat

Under behandlingen kan LUMIGAN orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pé grund av fettforlust i
ogonomradet vilket kan leda till ihopsjunkna 6gon (enoftalmus), hingande 6gonlock (ptos), att huden
runt dina 6gon spanns (involution av dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera
synlig. Fordndringarna &r vanligtvis milda men om de ar uttalade kan de péverka ditt synfalt.
Forandringarna kan forsvinna om du slutar ta LUMIGAN. LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos kan
ocksd medfora att 6gonfransarna vixer och blir morkare och dven gora sé att huden runt 6gonlocket
morknar. Férgen pé iris kan ocksa bli morkare. Dessa fordndringar kan bli bestéindiga. Fordndringarna
kan bli mer méarkbara, om bara ena dgat behandlas.

Barn och ungdomar
LUMIGAN 0,3 mg/ml engdngsdos har inte testats pa barn under 18 &r och dérfor bor LUMIGAN inte
anvéndas av patienter under 18 ar.

Andra likemedel och LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos:
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos kan ga 6ver i brostmjolk. Dérfor bor du inte amma under behandling
med detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Synen kan bli suddig strax efter du droppat LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos. Kor inte bil och anviand
inte maskiner, forrédn du kan se klart igen.

3. Hur du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml engingsdos

Anvind alltid detta ladkemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos &r en droppe dagligen, pa kvillen, en gang dagligen i vart 6ga som ska behandlas.
LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos skall endast administreras i dgat.

Om du anvinder LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos tillsammans med andra 6gonldkemedel, véinta minst
5 minuter mellan anvéndning av LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos och det andra 6gonlidkemedlet.

Anvind inte mer &n en gang per dag eftersom behandlingseffekten da kan minskas.
Tvétta hinderna fore anvidndning. Se till att endosbehallaren &r hel fore anvindning. Losningen ska

anvéindas omedelbart efter 6ppnandet. For att undvika fororening, 14t inte den Oppna dnden av
endosbehéllaren rora vid ditt 6ga eller vid ndgot annat.
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1. Ta en endosbehéllare frén portionspésen och héll den uppritt (med vingen uppat) och vrid av
vingen.

2. Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket tills det bildas en ficka. Viand endosbehéllaren upp och
ner och pressa fram 1 droppe i de(t) paverkade 6gonen(at).

3. Kasta endosbehéllaren nér du anvént den, dven om det finns 16sning kvar.

Torka bort eventuell vitska som rinner ner pa kinden.

Om du anvénder kontaktlinser, ta ut dem innan du anvénder liakemedlet. Vénta 15 minuter nér du
anvént dropparna och innan du sétter in linserna igen.

Om du har anviint for stor méingd av LUMIGAN 0,3 mg/ml engédngsdos

Om du anvénder mer av detta likemedel &n vad du borde, 4r det osannolikt att det skulle skada dig
allvarligt. Administrera nésta dos pa vanlig tid. Om du &r bekymrad, vind dig till ldkare eller
apotekspersonal.

Om du har glomt att anviinda LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos
Om du har glomt att anvénda detta likemedel, droppa i en enda droppe sé fort du kommer ihég det och
atergd sedan till din regelbundna rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda LUMIGAN 0,3 mg/ml engingsdos

LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos skall anvdndas varje dag for att f& avsedd effekt. Om du slutar att
anvinda LUMIGAN 0,3 mg/ml engdngsdos kan trycket i ditt 6ga 6ka. Tala darfor med din lékare innan
du avbryter denna behandling.

Om du har ytterligare frdgor om denna produkt kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan paverka 1 eller fler anvéndare utav 10

Péverkar 6gat

. Latt rodnad (upp till 24 % av patienterna)

. Fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksfaran, ihopsjunkna 6gon
(enoftalmus), hdngande 6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spanns (involution av
dermatokalasis) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera synlig

Vanliga biverkningar
Dessa kan paverka 1 till 9 anvéndare utav 100

Péverkar dgat

. Sma bristningar pd dgats yta, med eller utan inflammation
. Irritation
. Kliande 6gon
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° Smarta

. Torra 6gon
. En kénsla av skrdp i 6gat
° Léngre 6gonfransar

. Morkare hudférg runt 6gat
. Roda 6gonlock

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan paverka 1 till 9 anvéndare av 1000

Péverkar dgat

. Trotta 6gon

. Ljuskénslighet

. Morkare irisférg

. Kliande och svullna 6gonlock

. Tarar

. Svullnad i det genomskinliga lagret som técker 6gats yta
. Dimsyn

Paverkar kroppen 1 §vrigt
° Huvudvirk
. Harvixt runt 6gat

Biverkningar utan kiind frekvens
Péverkar 6gat

. Klibbiga 6gon

. Obehag i 6gat

Paverkar kroppen 1 dvrigt

. Astma

. Forsamring av astma

. Forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

. Andnod

. Symtom pa allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och hudutslag)
. Yrsel

. Forhojt blodtryck

. Missférgning av huden runt o6gat

Foérutom biverkningarna for LUMIGAN 0,3 mg/ml engangsdos har foljande biverkningar setts vid
flerdosberedning med konserveringsmedel av LUMIGAN 0,3 mg/ml och kan upptréda hos patienter
som tar engangsdos av LUMIGAN 0,3 mg/ml.

. Svidande kénsla 1 6gat

. Allergisk reaktion i 6gat

. Inflammerade gonlock

. Svarighet att se skarpt

. Forsdmrad syn

. Morkare 6gonfransar

. Blodning i nithinnan

. Inflammation inuti 6gat

. Cystiskt makuladdem (nithinnan svullnar inuti 6gat vilket leder till forsdmrad syn)
. Irisinflammation

. Ryckningar i 6gonlocken
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. Ogonlocket krymper ihop och flyttar sig frin dgats yta

. [llaméende

. Hudrodnad runt dgat
. Svaghet

. Forhojda levervérden

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar innehéllande fosfat

I mycket séllsynta fall har patienter med svara skador pé den genomskinliga ytan pa dgats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga flackar p& hornhinnan pé grund av kalkavlagringar under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur LUMIGAN 0,3 mg/ml engidngsdos ska forvaras
Forvara detta liikemedel utom syn- och rickhill for barn.

Detta ldkemedel dr endast avsett for engéngsbruk och innehéller inte konserveringsmedel. Spara inte
oanvénd losning.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa endosbehéllaren och pé kartongen efter utgdngsdatumet
(EXP). Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sérskilda férvaringsanvisningar. Anvénd dock portionspésen inom 30 dagar
efter 6ppnande.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad LUMIGAN 0,3 mg/ml, endosbehillare innehaller

- Den aktiva substansen dr bimatoprost. En ml 16sning innehaller 0,3 mg bimatoprost.

- Ovriga innehllsimnen #r natriumklorid, natriumfosfat dibasisk heptahydrat, citronsyra
monohydrat och renat vatten. Smé& méangder saltsyra eller natriumhydroxid kan tillsatts for att
héllas surhetsgraden (pH-nivén) normal.

LUMIGAN 0,3 mg/ml, engingsdos, utseende och forpackningsstorlekar

LUMIGAN 0,3 mg/ml engéngsdos &r en klar, férglos losning i endosbehallare i plast, var och en
innehéllande 0,4 mg/ml 16sning.

Varje forpackning innehéller 5 endosbehéllare i en kartong.

Varje forpackning innehaller 3 eller 9 portionspasar av aluminiumfolie, var och en innehéllande 10

endosbehallare, vilket ger sammanlagt 30 respektive 90 endosbehéllare i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forséljning
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet

for forséljning.

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

Bbarapus
A6Bu EOOJl
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

EArGoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

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

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

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

Romaénia



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

Denna bipacksedel dndrades senast

Information om detta lakemedel finns tillgénglig p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida

http://www.ema.europa.eu/

AbbVie SR.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.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

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

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprék pa Europeiska likemedelsmyndighetens

webbplats.
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