Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben: Gebrauchsinformation: Information fir
Anwender

Bimatoprost Stulln® 0,3 mg/mL Augentropfen,Ldsung
Bimatoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrcdl, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigenformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtméit Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie siditiran Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bimatoprost Stulln und wofir wird egj@ewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von BimateprStulln beachten?
Wie ist Bimatoprost Stulln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Bimatoprost Stulln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o bhwhpE

1. Was ist Bimatoprost Stulln und woflr wird es angwendet?

Bimatoprost Stulln ist ein Arzneimittel zur Behamaly des
Glaukoms. Es gehdrt zu einer Gruppe von Arzneiinitidie als Prostamide bezeichnet werden.

Bimatoprost Stulln wird zur Senkung eines erhdi#ageninnendrucks eingesetzt. Dieses
Arzneimittel kann allein oder in Kombination mitderen Augentropfen (sogenannten
Betablockern), die ebenfalls den Augeninnendruckee, angewendet werden.

Ihr Auge enthalt eine klare, wassrige Flussigldig,das Augeninnere mit Nahrstoffen versorgt. Diese
Flassigkeit wird standig aus dem Auge abgeleitetdurch neue Flussigkeit ersetzt. Wenn die
Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, stdigt Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt
dafir, dass sich die abgeleitete Flussigkeitsmenggéht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn
der erh6hte Druck nicht gesenkt wird, kdnnte dieginer Erkrankung namens Glaukom (gruiner Star)
fuhren, die Ihr Sehvermdgen gefahrden kann.

Dieses Arzneimittel enthalt keine Konservierungsehit

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

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost oder egenn Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeydr Sie Bimatoprost Stulln anwenden.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wem

- Sie Atemprobleme haben.

- Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

- Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperatitten.

- Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Haxgtrenz haben oder hatten.
- Sie eine Virusinfektion oder eine Entziindung Aages/der Augen hatten.

Wenn Sie eine Kontaktallergie gegen Silber habelfiea Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Wahrend der Behandlung mit Bimatoprost Stulln keszu

einem Fettverlust rund um das Auge kommen, wodsiatdie Augenlidfurche vertieft, das Auge
eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obereridgherabhangt (Ptosis), die Haut rund um
das Auge straffer wird (Ruckbildung von Dermatoelsad) und der untere weil3e Teil des Auges
deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Skleteedhalb des Unterlids). Die Veranderungen sind in
der Regel leicht, doch bei starker Auspragung kirsie lhr Blickfeld einschranken. Die
Veranderungen konnen verschwinden, wenn Sie Bimasoftulln absetzen. Bimatoprost Stulln
kann zudem eine

Dunkelfarbung und ein verstarktes Wachstum der Vémmpind auch eine Dunkelfarbung der Haut
um das Augenlid verursachen. Au3erdem kann digthang dunkler werden. Diese Veranderungen
koénnen bleibend sein. Diese Effekte konnen dewdtisichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt
wird.

Kinder und Jugendliche
Bimatoprost Stulln wurde bei Kindern unter 18 Jalmieht gepruft und sollte daher bei
Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Bimatoprost Stulln zusammen mit andezn

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigedera® Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschatt, Stillzeit und Fortpflanzungsfahiglkit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigwged Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Bimatoprost Stulln kann in die Muttermilch gelang@ééhrend der Anwendung dieses
Arzneimittels sollten Sie daher nicht stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Fur kurze Zeit nach der Anwendung von Bimatoprostlliswerden Sie moglicherweise
verschwommen sehen. Sie sollten erst dann ein &adpifiihren bzw.

Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Sie widdiesehen kénnen.

3. Wie ist Bimatoprost Stulln anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsahie mit lnrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, w&iersich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich abemdg ropfen in jedes zu behandelnde Auge.
Bimatoprost Stulln darf nur am Auge angewendet eerd



Wenn Sie Bimatoprost Stulln zusammen mit einem @rdAugenarzneimittel anwenden, warten
Sie nach der Anwendung von Bimatoprost Stulln msteles 5 Minuten bis zur Anwendung des
zweiten Augenarzneimittels.

Wenden Sie es nicht mehr als einmal pro Tag ar,seast die Wirksamkeit der Behandlung
vermindert werden kann.

Hinweise zur Anwendung:

Wenden Sie den Inhalt der Flasche nicht an, wendem ersten Anbrechen das Schutzsiegel am
Flaschenhals beschadigt ist.

Bevor Sie das Arzneimittel zum ersten Mal ins Atrogfen, wird empfohlen, die ersten Tropfen
aufRerhalb des Auges abzugeben, um festzustellé&sheneraft aufgewendet werden muss, um, wie
fur die Behandlung empfohlen, nur einen Tropferzetiriufeln. Zudem wird empfohlen, die
Tropferspitze nicht zu beriihren, da bei aufgebroeireSiegel und entfernter weil3er
Verschlusskappe das Behéltnis vollkommen offenaumd Eintropfen bereit ist.

 Waschen Sie sich die Hande. Legen Sie den KogéimmNacken und sehen Sie nach oben.

e Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach untenshih eine kleine Tasche bildet.

 Drehen Sie die Flasche, bis die Offnung nach umggt, und driicken Sie auf die Flasche, bis ein
Tropfen in das zu behandelnde Auge fallt.

e Lassen Sie das Unterlid los und halten Sie dagA0gSekunden lang geschlossen.
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Wischen Sie herablaufende Flissigkeit von lhrer §eéaat.

Nach dem Gebrauch und vor dem erneuten Verschlsfia die Flasche einmal nach unten
ausgeschuttelt werden, ohne die Tropferspitze mihiben, um jeglichen Rest Flussigkeit von der
Spitze abzuschdtteln.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie diesel@oAnwendung aus den Augen. Warten Sie
nach dem Anwenden der Tropfen 15 Minuten, bevodiidontaktlinsen wieder einsetzen.

Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versacBie es hochmals.

Um Infektionen vorzubeugen und Augenverletzungenemmeiden, beriihren Sie weder das Auge
noch andere Oberflachen mit der Tropferspitze dasdRe. Setzen Sie sofort nach der Anwendung
den Flaschenverschluss wieder auf die Flasche emrsgtiie3en diese.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Bimatoprost Stullingewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge Arzneimittel angewemale¢n, als Sie sollten, ist es
unwahrscheinlich, dass ernsthafte Probleme entstétidaren Sie die nachste Anwendung zum
vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenkbarhaollten, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost Stulln vergesen haben
Wenn Sie vergessen haben dieses Arzneimittel amxieme tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie
das Versaumnis bemerken und setzen Sie dann danBleimg planmaRig fort.



Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn 8iealherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost Stulln abbrehen

Bimatoprost Stulln sollte taglich angewendet werdiamit es richtig wirken kann. Wenn Sie die
Anwendung von Bimatoprost Stulln abbrechen, kdsidlk der Druck in lnrem Auge erhéhen.
Sprechen Sie daher mit lhrem

Arzt, bevor Sie diese Behandlung abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittelbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungerthkem, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, diehtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Wirkungen auf das Auge

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

Wirkungen auf die Augenregion

e Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich digéunlidfurche vertieft, das Auge eingesunken
erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid héradgth(Ptosis), die Haut rund um das Auge
straffer wird (Rickbildung von Dermatochalasis) aed untere weil3e Teil des Auges deutlicher
sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb deterlids)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Wirkungen auf das Auge

e Feine Risse in der Augenoberflache, mit oder ddmeindung
e Augenreizung

e Augenjucken

e Schmerzen

e Trockenheit

e Fremdkoérpergefihl im Auge

e Langere Wimpern

e Dunkelfarbung der Haut um das Auge

e Gerotete Augenlider

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

e Mide Augen

e Lichtempfindlichkeit

e Dunkelfarbung der Iris

e Juckende und geschwollene Augenlider

e Tranen

e Schwellung der durchsichtigen Schicht auf der Awdperflache
e Verschwommenes Sehen

Wirkungen auf den Korper
e Kopfschmerzen
e Haarwachstum rund um das Auge




Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der vorliegenden Datennabschatzbar)
Wirkungen auf das Auge

e Verklebte Augen

e Augenbeschwerden

Wirkungen auf den Kdrper

e Asthma

e Verschlechterung von Asthma

« Verschlechterung der chronisch obstruktiven Luegeamankung (COPD)

e Kurzatmigkeit

* Symptome einer allergischen Reaktion (Schwelléngenrdtung und Hautausschlag)
e Schwindel

e Erhohter Blutdruck

e Hautverfarbung (periokular)

Neben den Nebenwirkungen von Bimatoprost Stullndearfolgende Nebenwirkungen bei anderen
konservierten Mehrdosen-Formulierungen von Bimaisiibeobachtet und kénnten auch bei
Patienten auftreten, die Bimatoprost Stulln anwande

e Brennendes Gefihl im Auge

e Allergische Reaktion des Auges

e Entzindete Augenlider

e Schwierigkeiten, klar zu sehen

» Verschlechterung der Sehfahigkeit

e Dunkelfarbung der Wimpern

e Netzhautblutung

e Entzindung im Auge

e Zystoides Makuladdem (Schwellung der NetzhautAleges, die zu einer Verschlechterung der
Sehféahigkeit fuhrt)

e Entzindung der Iris

e Augenlidzucken

e Schrumpfung des Augenlids, das sich von der Augeriléiche wegbewegt

» Ubelkeit

e Ro6tung der Haut um das Auge

e Schwache

e Erhohte Bluttestwerte, die die Funktion lhrer Liebeigen

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phpaltigen Augentropfen berichtet wurden:
Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Horrfdacthsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, kdnnen Phosphate aufgrund eineiiu@adnreicherung wahrend der Behandlung in
sehr seltenen Fallen Tribungen (wolkige FleckenHienhaut verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sidihran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website:http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kéniedazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufig gestellt werden.



5. Wie ist Bimatoprost Stulln aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugigh auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf demmdHanetikett und dem Umkarton nach
Lverwendbar bis“ bzw. "Verw. bis* angegebenen Védatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalflasche awibhren und die Flasche im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht Zalgzen.

Spéatestens 28 Tage nach dem Anbrechen der Flasddsedar eventuell noch
vorhandene Restinhalt verworfen werden. Dadurct mfektionen vorgebeugt.
Notieren Sie als Erinnerungshilfe das Anbruchdatwifindem daflr vorgesehenen
Feld auf dem Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Siaiest mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fincga unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bimatoprost Stulln enthalt

- Der Wirkstoff ist: Bimatoprost. Ein Milliliter Léung enthalt 0,3 mg Bimatoprost.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlobdatriumhydrogenphosphat
7H20, Citronensdure-Monohydrat und gereinigtes Wasaernnge Mengen
Salzsdure oder
Natriumhydroxid kbnnen zugesetzt werden, um demeSéart (pH-Wert) im normalen Bereich
zu
halten.

Wie Bimatoprost Stulln aussieht und Inhalt der Packing

Bimatoprost Stulln ist eine sterile, klare, farl@ddsisung die in einer Kunststoffflasche mit
Schraubverschluss geliefert wird. Jede Flasch&#rgMilliliter Lésung. Das ist ausreichend fur
einen Bedarf von 4 Wochen.

Es sind Packungen mit 1 Tropfflasche mit 3 ml Auggpfen und 3 Tropfflaschen mit 3 ml
Augentropfen je Tropfflasche erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.

Novelid®-System, Flasche aus Polyethylen niedriger Diargeschlossen mit
Tropfeinsatz und Kappe (Polyethylen hoher Dichte 8ilikon). Silikon ist Teil des
Behaltnismaterials und kommt somit mit der Lésumg ontakt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharma Stulln

GmbH

Werksstral3e 3

92551 Stulln



Deutschland
Hersteller

Famar Health Care Services Madrid
SAU Avda. Leganés 62

28923 Alcorcén (Madrid)

Spanien

oder

Pharma Stulln GmbH
Werksstral3e 3
92551 Stulln
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten deg&uropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

FrankreichZimed® sans conservateur 0,3 mg/mL collyre en solution
DeutschlandBimatoprost Stullfi 0,3 mg/mL Augentropfen, Lésung

Italien: Bimatoprost Medicom 0,3 mg/ml collirio,lagione

NiederlandeBimatoprost Stullfi 0,3 mg/ml oogdruppels, oplossing

SpanienZimed 0,3 mg/ml colirio en solucion

Vereinigtes Kénigreich (Nordirlandgimed® Preservative Free 0.3 mg/mL,eye drops, solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet irApril 2022
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