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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen,
Losung im Einzeldosisbehéltnis

Bimatoprost/Timolol

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

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist GANFORT im Einzeldosisbehaltnis und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GANFORT im Einzeldosis-
behéltnis beachten?

. Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehéltnis anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehdltnis aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist GANFORT im Einzeldosisbehiiltnis
angewendet?

GANFORT im Einzeldosisbehiltnis enthdlt zwei verschiedene Wirkstoffe
(Bimatoprost und Timolol), die beide den Augeninnendruck senken. Bimatoprost
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Prostamide bezeichnet werden,
und zdhlt zu den Prostaglandin-Analoga. Timolol gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden. Thr Auge enthilt eine
klare, wiassrige Flussigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstoffen versorgt. Diese
Flissigkeit wird stdndig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Fliissigkeit
ersetzt. Wenn die Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im
Auge. Dies kann Thr Sehvermdgen geféhrden (eine Erkrankung namens Glaukom).
GANFORT im FEinzeldosisbehéltnis bewirkt sowohl eine verminderte Bildung
dieser Fliissigkeit als auch eine Erhohung der abgeleiteten Fliissigkeitsmenge.
Dadurch sinkt der Augeninnendruck. GANFORT-Augentropfen, im Einzel-
dosisbehiltnis werden zur Behandlung von erhéhtem Augeninnendruck bei
Erwachsenen einschlieBlich édlteren Patienten verwendet. Dieser erhohte
Augeninnendruck kann zu einem Glaukom fiithren. Ihr Arzt verordnet Ihnen
GANFORT im Einzeldosisbehiltnis, wenn andere Augentropfen, die Betablocker
oder Prostaglandin-Analoga enthalten, allein keine ausreichende Wirkung zeigten.
Dieses Arzneimittel enthilt kein Konservierungsmittel.

und wofiir wird es

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GANFORT im Einzeldosis-
behiltnis beachten?

GANFORT darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost, Timolol, Betablocker oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von diesem Arzneimittel
sind

» wenn Sie zurzeit an einer Atemwegserkrankung wie Asthma und/oder
schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (Lungenerkrankung,
die krankhafte Atemgerdusche, Atemschwierigkeiten und/oder chronischen
Husten verursachen kann) oder anderweitigen Atemproblemen leiden oder
frither daran gelitten haben

» wenn Sie an einer Herzerkrankung, wie z. B. niedriger Herzfrequenz,
Herzblock (Erregungsleitungsstorung) oder Herzinsuffizienz, leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie GANFORT im Einzeldosis-

behiltnis anwenden, wenn Sie derzeit an einer der folgenden Erkrankungen

leiden oder frither einmal daran gelitten haben:

» Erkrankungen der Herzkranzgefde (Symptome kénnen Brustschmerzen
oder Engegefiihl, Atemnot oder Erstickungsanfille umfassen), Herz-
insuffizienz oder niedriger Blutdruck

» Herzrhythmusstorungen wie z. B. langsamer Herzschlag

» Atemprobleme, Asthma oder chronisch obstruktive Atemwegserkrankung

* Durchblutungsstérungen (z. B. Raynaud-Erkrankung bzw. Raynaud-
Syndrom)

* Schilddriiseniiberfunktion, da Timolol Anzeichen und Symptome einer
Schilddriisenerkrankung maskieren kann

» Diabetes, da Timolol Anzeichen und Symptome von niedrigem Blut-

zucker maskieren kann

schwere allergische Reaktionen

Leber- oder Nierenerkrankungen

Erkrankungen der Augenoberfldche

Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur

Reduzierung des Augeninnendrucks

» bekannte Risikofaktoren fiir ein Makuladdem (Schwellung der Netzhaut

im Auge, die zu einer Verschlechterung des Sehvermogens fiihrt), z. B.

Katarakt-(Grauer-Star)-Operation.
Informieren Sie Thren Arzt vor einer Narkose aufgrund eines chirurgischen
Eingriffs, dass Sie GANFORT im Einzeldosisbehéltnis verwenden, da Timolol
die Wirkung einiger wihrend der Narkose verwendeter Arzneimittel verdndern
kann. GANFORT im Einzeldosisbehéltnis kann eine Dunkelfarbung und ein
verstirktes Wachstum der Wimpern und auch eine Dunkelfiarbung der Haut
um das Auge verursachen. Auflerdem kann bei lingerer Anwendung die
Irisfarbung dunkler werden. Diese Verdnderungen koénnen bleibend sein.
Dieser Effekt kann deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt
wird. GANFORT im Einzeldosisbehéltnis kann Haarwachstum verursachen,
wenn es mit der Hautoberfldche in Kontakt kommt.
Kinder und Jugendliche
GANFORT im Einzeldosisbehéltnis darf bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Anwendung von GANFORT zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die Wirkung von GANFORT im Einzeldosisbehiltnis kann von anderen
Arzneimitteln, die Sie verwenden, beeintrichtigt werden bzw. GANFORT im
Einzeldosisbehdltnis kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeintrdchtigen.
Diesgiltauch fiirandere Augentropfen, die zur Behandlung des Glaukoms (griiner
Star) verwendet werden. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie blutdrucksenkende
Arzneimittel, Herzmedikamente, Medikamente zur Behandlung von Diabetes,
Chinidin (wird zur Behandlung von Herzerkrankungen und einigen Arten von
Malaria verwendet) oder Medikamente zur Behandlung von Depressionen,
bekannt unter den Wirkstoffnamen Fluoxetin und Paroxetin, einnehmen oder
deren Einnahme planen.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verwenden Sie GANFORT im Einzeldosisbehiltnis nicht, wenn Sie schwanger
sind, es sei denn, dass Ihr Arzt die Anwendung dennoch empfohlen hat.
Verwenden Sie GANFORT im Einzeldosisbehdltnis nicht wéhrend der
Stillzeit. Timolol kann in die Muttermilch gelangen. Lassen Sie sich beziiglich
der Einnahme von Arzneimitteln wihrend der Stillzeit von lhrem Arzt
beraten.
Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bei manchen Patienten kann es nach der Anwendung von GANFORT im
Einzeldosisbehiltnis zu verschwommenem Sehen kommen. Sie sollten sich
erst dann an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen,
wenn Sie wieder klar sehen.

3. Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehiltnis anzuwenden?

Wenden Sie GANFORT im Einzeldosisbehaltnis immer genau nach Absprache
mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die empfohlene Dosis betragt einmal
taglich entweder morgens oder abends je einen Tropfen in jedes zu behandelnde
Auge. Wenden Sie die Augentropfen jeden Tag zur gleichen Zeit an.

Hinweise zur Anwendung

Waschen Sie vor der Anwendung Thre Hénde. Vergewissern Sie sich vor der
Anwendung, dass das Einzeldosisbehaltnis unversehrt ist. Die Losung sollte
nach dem Offnen unverziiglich angewendet werden. Um eine Verunreinigung
zu verhindern, achten Sie darauf, dass das offene Ende des Einzeldosis-
behiltnisses nicht mit Ihrem Auge oder etwas anderem in Beriihrung kommt.

1. Reiflen Sie ein Einzeldosisbehiltnis vom Streifen ab.

2. Halten Sie das Einzeldosisbehiltnis aufrecht (mit der Verschlusskappe nach
oben) und drehen Sie die Verschlusskappe ab.

3. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine Tasche bildet.
Drehen Sie das Einzeldosisbehiltnis mit der Offnung nach unten und
driicken Sie es zusammen, bis je ein Tropfen in das betroffene Auge fllt.

4. Halten Sie das Auge geschlossen und driicken Sie wihrenddessen
2 Minuten mit Threm Finger auf den inneren, zur Nase hin verlaufenden
Augenwinkel. Dies hilft zu vermeiden, dass GANFORT im
Einzeldosisbehiltnis in den ibrigen Korper aufgenommen wird.

5. Entsorgen Sie das Einzeldosisbehéltnis nach dem Gebrauch, auch wenn
noch etwas Losung {ibrig ist.

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

Wischen Sie herablaufende Fliissigkeit von Ihrer Wange ab. Wenn Sie

Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie diese vor der Anwendung dieses

Arzneimittels heraus. Warten Sie nach dem Anwenden der Tropfen 15 Minuten,

bevor Sie Thre Kontaktlinsen wieder einsetzen. Wenn Sie neben GANFORT im

Einzeldosisbehiltnis auch andere Augenmedikamente anwenden, warten Sie

nach dem Eintrdufeln von GANFORT im Einzeldosisbehdltnis mindestens 5

Minuten, bevor Sie andere Augenmedikamente verwenden. Eine Augensalbe

bzw. ein Augengel ist stets als Letztes einzubringen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von GANFORT angewendet haben, als Sie

sollten



Wenn Sie eine grolere Menge von GANFORT im Einzeldosisbehiltnis
angewendet haben, als Sie sollten, ist es unwahrscheinlich, dass ernsthafte
Probleme entstehen. Fithren Sie die ndchste Anwendung zum vorgesehenen
Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT abbrechen

Damit GANFORT im Einzeldosisbehdltnis richtig wirken kann, ist es taglich
anzuwenden. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Sie konnen die Tropfen

in der Regel weiterverwenden, solange die Nebenwirkungen nicht

schwerwiegend sind. Wenn Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit Ihrem

Arzt oder Apotheker. Beenden Sie die Verwendung von GANFORT im

Einzeldosisbehiltnis nicht, ohne zuvor mit IThrem Arzt gesprochen zu haben.

Unter GANFORT (Multidosis und/oder Einzeldosis) kann es zu folgenden

Nebenwirkungen kommen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Wirkungen auf das Auge

Rotung.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Wirkungen auf das Auge

Augenbrennen, -jucken oder -stechen, Reizung der Bindehaut (durchsichtige

Schicht des Auges), Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen, verklebte

Augen, Augentrockenheit, Fremdkdrpergefithl im Auge, feine Risse in der

Augenoberfliche mit oder ohne begleitende Entziindung, Schwierigkeiten

klar zu sehen, gerdtete und juckende Augenlider, Haarwachstum um das

Auge herum, Dunkelfdrbung der Augenlider, Dunkelfirbung der Haut um

das Auge herum, lingere Wimpern, Reizung der Augen, trinende Augen,

geschwollene Augenlider, verminderte Sehschérfe.

Wirkungen auf andere Kérperregionen

Laufende Nase, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Wirkungen auf das Auge

anomale Sinnesempfindung des Auges, Entziindung der Iris, Schwellung der

Bindehaut (durchsichtige

Schicht des Auges), schmerzende Augenlider, miide Augen, Einwachsen

der Wimpern, Dunkelfdrbung der Iris, die Augen erscheinen eingesunken,

hiangendes Augenlid, Schrumpfung des Augenlids (Zurilickziechen von

der Augenoberfliche, was zu einem unvollstindigen Lidschluss fiihrt),

Hautspannen der Augenlider, Dunkelfarbung der Wimpern.

Wirkungen auf andere Kérperregionen

Kurzatmigkeit.

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar

Wirkungen auf das Auge

Zystoides Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer

Verschlechterung des Sehvermogens fiihrt), Schwellung des Auges,

verschwommenes Sehen, Augenbeschwerden.

Wirkungen auf andere Kérperregionen

Atemnot, krankhafte Atemgerdusche, Symptome einer allergischen Reaktion

(Schwellung, Augenrétung und Ausschlag der Haut), verdnderter Geschmacks-

sinn, Schwindel, verringerter Puls, hoher Blutdruck, Schlafstérungen,

Albtraume, Asthma, Haarausfall, Hautverfarbung (um das Auge), Miidigkeit.

Weitere Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die Augentropfen

mit Timolol oder Bimatoprost verwendet haben, und koénnen daher

moglicherweise auch unter GANFORT auftreten. Wie andere am Auge

angewendete Arzneimittel wird Timolol in den Blutkreislauf aufgenommen.

Dies kann dhnliche Nebenwirkungen wie bei ,,intravends™ und/oder ,,oral*

verabreichten Betablockern verursachen. Die Wahrscheinlichkeit fiir das

Auftreten von Nebenwirkungen nach der Verwendung von Augentropfen

ist geringer, als wenn Arzneimittel z. B. geschluckt oder gespritzt werden.

Zu den aufgefiihrten Nebenwirkungen gehdren Reaktionen, die bei

Bimatoprost und Timolol beobachtet wurden, wenn diese zur Behandlung von

Augenerkrankungen verwendet wurden.

* Schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen und Atemproblemen,
die lebensbedrohend sein kénnen

* Niedriger Blutzucker

» Depression, Gedédchtnisverlust, Halluzination

* Ohnmacht, Schlaganfall, verminderter Blutfluss zum  Gehirn,
Verschlechterung einer Myasthenia gravis (schwere Muskelschwiche),
Kribbelgefiihl

» Verringerte Empfindung der Augenoberfliche, Doppeltsehen, hingendes
Augenlid, Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation
zur Reduzierung des Augeninnendrucks, Entziindung der Augenoberfliche,
Blutungen im Augenhintergrund (Netzhautblutungen), Entziindung im
Augeninneren, verstéirktes Blinzeln

» Herzinsuffizienz, Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand, langsamer
oder schneller Herzschlag, zu viel Fliissigkeitsansammlung (vor allem
Wasser) im Korper, Brustschmerzen

 Niedriger Blutdruck, geschwollene oder kalte Hinde, Fiile und Extremititen
aufgrund von Blutgefdf3verengungen

* Husten, Verschlimmerung von Asthma, Verschlimmerung der als chronisch
obstruktive Lungenerkrankung (COPD) bezeichneten Lungenkrankheit

* Durchfall, Magenschmerzen, Krankheitsgefihl und  Kranksein,

Verdauungsstorungen, Mundtrockenheit

Rote schuppige Hautflecken, Hautausschlag

Muskelschmerzen

Vermindertes sexuelles Verlangen, sexuelle Dysfunktion

» Schwiche

» Erhohte Leberwerte

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augen-

tropfen berichtet wurden

Dieses Arzneimittel enthdlt 0,38 mg Phosphate pro 0,4 ml Losung,

entsprechend 0,95 mg/ml. Wenn Sie an einer schweren Schidigung der

Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) leiden, konnen

Phosphate aufgrund einer Calciumanreicherung wihrend der Behandlung in

sehr seltenen Fillen Triilbungen (wolkige Flecken) der Hornhaut verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie

konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen

melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist GANFORT im Einzeldosisbehiltnis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Sie diirfen
dieses Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbehéltnis und dem Karton
nach ,,EXP“ bzw. ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats. Dieses Arzneimittel ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und
enthélt keine Konservierungsmittel. Bewahren Sie Losungsreste nicht auf. Fiir
dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen hinsichtlich
der Temperatur erforderlich. Bewahren Sie die Einzeldosisbehiltnisse
im Beutel auf und legen Sie den Beutel zuriick in die Faltschachtel,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Nachdem das
Einzeldosisbehiltnis aus dem Beutel entnommen wurde, innerhalb von
7 Tagen verwenden. Alle Einzeldosisbehiltnisse sind im Beutel aufzu-
bewahren und 10 Tage nach dem ersten Offnen des Beutels zu verwerfen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GANFORT im Einzeldosisbehiiltnis enthiilt

» Die Wirkstoffe sind: Bimatoprost 0,3 mg/ml und Timolol 5 mg/ml
entsprechend Timololmaleat 6,8 mg/ml.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogen-
phosphat 7 H,O, Citronensdure-Monohydrat und gereinigtes Wasser.
Zur Einstellung der Lésung auf den richtigen pH-Wert (Sdurewert) werden
gef. kleine Mengen Salzsdure oder Natriumhydroxid zugesetzt.

Wie GANFORT im Einzeldosisbehiltnis aussieht und Inhalt der Packung

GANFORT im Einzeldosisbehdltnis ist eine farblose bis leicht gelbliche Lésung

in Einzeldosisbehéltnissen aus Kunststoff mit je 0,4 ml Losung. Packung, die

1 Folienbeutel mit 5 Einzeldosisbehdltnissen in einer Faltschachtel enthalt.

Packungen, die 3 oder 9 Folienbeutel mit jeweils 10 Einzeldosisbehéltnissen

enthalten. Eine Faltschachtel enthdlt somit insgesamt 30 bzw. 90

Einzeldosisbehiltnisse. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien

in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrae, 67061 Ludwigshafen,
Deutschland

Hersteller

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co. Mayo, Irland
Parallel vertrieben von:

Orifarm GmbH, Fixheider Str. 4, 51381 Leverkusen

Umgepackt von:

Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tschechien

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.



