Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bimatoprost - 1 A Pharma® 0,3 mg/ml Augentropfen, L6sung

im Einzeldosisbehaltnis

Bimatoprost

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

wichtige Informationen.

.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

.

Packungsbeilage angegeben sind. S\ehe Abschnitt 4.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

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

dieses denn sie enthalt

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Bimatoprost — 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bimatoprost - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Bimatoprost — 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bimatoprost — 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bimatoprost - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Bimatoprost - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung des Glau-
koms. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Prostamide be-
zeichnet werden.

Bimatoprost - 1 A Pharma werden zur Senkung eines erhdhten Augeninnen-
drucks bei Erwachsenen eingesetzt. Dieses Arzneimittel kann allein oder in
Kombination mit anderen Augentropfen (sogenannten Betablocker), die
ebenfalls den Augeninnendruck senken, angewendet werden.

Ihr Auge enthalt eine klare, wéssrige Fliissigkeit, die das Augeninnere mit
Nahrstoffen versorgt. Diese Fliissigkeit wird standig aus dem Auge abgelei-
tet und durch neue Fliissigkeit ersetzt. Wenn die Ableitung nicht schnell ge-
nug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt dafiir,
dass sich die abgeleltete Fliissigkeitsmenge erhoht. Dadurch sinkt der Au-
geninnendruck. Wenn der erhdhte Druck nicht gesenkt wird, knnte dies zu
einer Erkrankung namens Glaukom (griiner Star) fiihren, die Ihr Sehvermé-
gen gefahrden kann.

Dieses Arzneimittel enthélt keine Konservierungsmittel.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bimato-
prost - 1 A Pharma beachten?

Bimatoprost - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden,
* wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bimatoprost —
1 A Pharma anwenden.

Bitte teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker mit, wenn

* Sie Atemprobleme haben.

* Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.

* Sie in der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten.

* Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder hat-

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

Wahrend der Behandlung mit Bimatoprost — 1 A Pharma kann es zu einem
Fettverlust um das Auge kommen, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft,
das Auge eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid her-
abhéngt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird (Riickbildung der
Dermatochalasis) und der untere weiBe Teil des Auges deutlicher sichtbar
wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids). Die Verénderungen
sind in der Regel leicht, doch bei starker Auspragung kénnen sie lhr Blick-
feld einschrénken. Die Veranderungen konnen verschwinden, wenn Sie Bi-
matoprost - 1 A Pharma absetzen.

Bimatoprost — 1 A Pharma kann zudem eine Dunkelférbung und ein ver-
stérktes Wachstum der Wimpern und auch eine Dunkelfarbung der Haut um
das Augenlid verursachen. AuBerdem kann die Irisfarbung dunkler werden.
Diese Veranderungen kénnen bleibend sein. Diese Effekte kénnen deutlicher
sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird.

Kinder und Jugendliche

Bimatoprost 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehaltnis wurde bei Kindern unter
18 Jahren nicht gepriift und sollte daher bei Patienten unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Anwendung von Bimatoprost - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Bimatoprost — 1 A Pharma kann in die Muttermilch gelangen. Wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie daher nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Fir kurze Zeit nach der Anwendung von Bimatoprost — 1 A Pharma werden
Sie méglicherweise verschwommen sehen. Sie sollten sich erst dann an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen bzw. Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
wenn Sie wieder klar sehen.

Bimatoprost - 1 A Pharma enthélt Phosphate

Dieses Arzneimittel enthalt 0,96 mg Phosphate pro ml Lésung.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige’
Schicht an der Vorderseite des Auges) leiden, kénnen Phosphate wahrend
der Behandlung in sehr seltenen Féllen Triibungen (wolkige Flecken) der:
Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen.

3 Wie ist Bimatoprost - 1 A Pharma anzuwenden?

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

Bimatoprost - 1 A Pharma darf nur am Auge angewendet werden. Die emp-
fohlene Dosis betragt einmal taglich abends ein Tropfen Bimatoprost -
1 A Pharma in jedes zu behandelnde Auge.

Wenn Sie Bimatoprost — 1 A Pharma zusammen mit einem anderen Augen-
arzneimittel anwenden, warten Sie nach der Anwendung von Bimatoprost —
1 A Pharma mindestens 5 Minuten bis zur Anwendung des zweiten Augen-
arzneimittels.

Wenden Sie es nicht mehr als einmal pro Tag an, weil sonst die Wirksamkeit
der Behandlung vermindert werden kann.

Hinweise zur Anwendung

Vergewissern Sie sich vor der Anwendung, dass das Einzeldosisbehaltnis
unversehrt ist. Die Lésung sollte nach dem Offnen unverztiglich angewendet
werden. Um eine Verunreinigung zu verhindern, achten Sie darauf, dass das
offene Ende des Einzeldosisbehaltnisses nicht mit lhrem Auge oder etwas
anderem in Beriihrung kommt.
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Wenden Sie Ihre Augentropfen wie folgt an:

. Waschen Sie Ihre Hande und sitzen oder stehen Sie bequem; 6ffnen Sie
dann den Beutel aus Aluminiumfolie, der einen Streifen mit 5 einzelnen
Einzeldosisbehéltnissen enthélt.

. Entfernen Sie das Einzeldosisbehéltnis vom Streifen, indem Sie einen
leichten Druck von der gegentiberliegenden Seite der Offnung des Flasch-
chens ausiiben (Bild 1).

. Offnen Sie das Einzeldosisbehéltnis, indem Sie die Kappe um eine volle
Umdrehung von 360° drehen (Bild 2)

. Neigen Sie Ihren Kopf nach hinten und ziehen Sie das untere Augenlid
vorsichtig mit einem Finger nach unten, bis sich eine Tasche zwischen
Augenlid und Auge bildet.

. Positionieren Sie die Spitze des Einzeldosisbehaltnisses nahe dem Auge,
ohne es zu berlihren; driicken Sie das Behéltnis leicht zusammen, bis ein
;I'Bn_algfg)n in das/die betroffene(n) Auge(n) fallt, wie von Ihrem Arzt verordnet

ild 3).
Wenn der Tropfen Ihr Auge verfehlt, versuchen Sie es erneut.

. Nachdem Sie das Arzneimittel angewendet haben, schlieBen Sie Ihr Auge!
und drticken Sie Ihren Finger gegen den Winkel des geschlossenen Auges
(die Stelle, an der das Auge an die Nase angrenzt), und halten Sie den
Finger eine Minute lang in dieser Stellung (Bild 4).

Wischen Sie herablaufende Fliissigkeit von Ihrer Wange ab.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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. Nachdem Sie den Tropfen in Ihr Auge gegeben haben, entsorgen Sie das
Einzeldosisbehaltnis nach dem Gebrauch, auch wenn noch etwas Lésung
(ibrig ist, um eine Kontamination der konservierungsmittelfreien Lésung
2u vermeiden.

. Bewahren Sie die restlichen Behaltnisse im Umkarton und im Aluminium-
beutel auf. Wenn 7 Tage nach dem Offnen des Beutels noch Behaltnisse
tibrig sind, sollten diese sicher entsorgt und ein frischer Beutel gedffnet
werden. Es ist wichtig, dass Sie die Augentropfen weiterhin so anwenden,
wie es Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat.

Kontaktlinsentréger

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

Wenn Sie Bimatoprost - 1 A Pharma mit anderen Augenarzneimitteln
anwenden

Lassen Sie zwischen der Anwendung von Bimatoprost - 1 A Pharma und
dem anderen Arzneimittel mindestens 5 Minuten vergehen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bimatoprost - 1 A Pharma
angewendet haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Wenn Sie vergessen haben, dieses Arzneimittel anzuwenden, tropfen Sie
einen Tropfen ein, sobald Sie das Versaumnis bemerken und setzen Sie dann
die Behandlung p\anmaBlg fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost - 1 A Pharma ab-
brechen

Bimatoprost - 1 A Pharma sollte taglich angewendet werden, damit es rich-
tig wirken kann. Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost - 1 A Pharma
abbrechen, konnte sich der Druck in Ihrem Auge erhchen. Sprechen Sie
daher mit Ihrem Arzt, bevor Sie diese Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Wirkungen auf das Auge

Leichte Rétung (bei bis zu 24 % der Personen)

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

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Wirkungen auf das Auge

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

Augenjucken

Schmerzen

Trockenheit

Fremdkérpergefiihl im Auge

Langere Wimpern

Dunielfarbung der Haut um das Auge

Gerdtete Augenlider

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

* Mude Augen

e Lichtscheu

* Dunkelfarbung der Iris

* Juckenede und geschwollene Augenlider

.

.

.

.
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Trénen
Schwellung der durchsichtigen Schicht auf der Augenoberfléache
Verschwommenes Sehen

Wirkungen auf den Kérper

* Kopfschmerzen
* Haarwachstum rund um das Auge

kungen, deren + it nicht bekannt ist (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Wirkungen auf das Auge
* Verklebte Augen
* Augenbeschwerden

Wirkungen auf den Kdrper
Asthma

Verschlechterung von Asthma
Verschlechterung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)
Kurzatmigkeit

Symptome einer allergischen Reaktion (Schwellung, Augenrétung und
Hautausschlag)

Erhohter Blutdruck
* Hautverfarbung (in der Augenumgebung)

Neben den Nebenwirkungen von Bimatoprost - 1 A Pharma 0,3 mg/mlim
Einzeldosisbehéltnis wurden folgende Nebenwirkungen bei Bimatoprost

ceeee

0,3 mg/ml Augentropfen im Mehrdosen-Behltnis mit Konservierungsmittel

beobachtet und kénnten bei Patienten auftreten, die Bimatoprost 0,3 mg/ml

im Einzeldosisbehaltnis anwenden:

Brennendes Gefiihl im Auge

Allergische Reaktion des Auges

Entzlindete Augenlider

Schwierigkeiten, klar zu sehen

Verschlechterung der Sehfahigkeit

Dunkelfarbung der Wimpern

Netzhautblutung

Entziindung im Auge

Zystoides Makuladdem (Schwellung der Netzhaut des Auges, die zu einer

Verschlechterung der Sehfahigkeit fiihrt)

Entziindung der Iris

Augenlidzucken

Sghrlllimpfung des Augenlids, das sich von der Augenoberflache weg bewegt
elkeit

Rotung der Haut um das Auge

Schw:

Erhohte Bluttestwene die die Funktion Ihrer Leber zeigen

Weitere Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit phosphathaltigen Au-
gentropfen berichtet wurde
In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgepragten Hornhaut-
schadigungen unter der Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen
Triibungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
flgung gestellt werden.

.
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Wie ist Bimatoprost - 1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbehéltnis und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Einzeldosisbehéltnisse im Umkarton und im Beutel aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach dem ersten Offnen des Beutels innerhalb von 7 Tagen aufbrauchen.
Entsorgen Sie nach dieser Zeit alle unbenutzten Einzeldosisbehéltnisse. Die
Einzeldosisbehéltnisse miissen sofort nach dem Offnen verwendet werden,
Produktreste miissen entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bimatoprost - 1 A Pharma enthilt

* Der Wirkstoff ist Bimatoprost. Ein Milliliter Lésung enthélt 0,3 mg Bimatoprost.
* Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphos-
phat-Heptahydrat, Citronenséure-Monohydrat, Salzséure 36 % oder Na-
triumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Bimatoprost - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Bimatoprost - 1 A Pharma 0,3 mg/ml im Einzeldosisbehaltnis ist eine klare,
farblose Losung in durchsichtigen 0,4 ml Einzeldosisbehéltnissen in Beuteln
aus PET/Aluminium/PE. Jeder Beutel enthalt 5 Einzeldosisbehéltnisse.

PackungsgroBen:
30x 0,4 ml (6 Beutel mit 5 Einzeldosisbehéltnissen)
90 x 0,4 ml (18 Beutel mit 5 Einzeldosisbehaltnissen)

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Genetic S.p.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
September 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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