BG19-K468247
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

GANFORT 300 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Bimatoprost und Timololmaleat

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

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

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

-Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist GANFORT und wofUr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von GANFORT beachten?
3. Wie ist GANFORT anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist GANFORT aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST GANFORT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

GANFORT sind Augentropfen zur Behandlung des Glaukoms. Es enthalt zwei verschiedene
Wirkstoffe (Bimatoprost und Timolol), die beide einen erhéhten Augeninnendruck senken.
Bimatoprost gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Prostamide bezeichnet werden.
Timolol gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden.
GANFORT wird zur Senkung eines erhohten Augeninnendrucks eingesetzt.

Ihr Auge enthélt eine klare, wéssrige Flissigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstoffen ver-
sorgt. Diese Flissigkeit wird standig aus dem Auge abgeleitet und durch neue Flissigkeit
ersetzt. Wenn die Ableitung nicht schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge, dies
kann Ihr Sehvermdgen gefahrden. GANFORT bewirkt sowohl eine verminderte Bildung dieser
Flissigkeit als auch eine Erhéhung der abgeleiteten Flissigkeitsmenge. Dadurch sinkt der
Augeninnendruck.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GANFORT BEACHTEN?

GANFORT darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Bimatoprost, Timolol oder einen der sonstigen
Bestandteile von GANFORT sind.

-wenn Sie an Atemwegserkrankungen wie Asthma leiden oder frilher einmal an Asthma gelit-
ten haben oder an einer schweren chronisch obstruktiven Lungenerkrankung leiden.

-wenn Sie an einer Herzerkrankung, wie z.B. einer Herzmuskelschwéche oder Herzrhythmus-
storung, leiden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von GANFORT ist erforderlich:
Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit [hrem Arzt,
-wenn Sie derzeit an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder frilher einmal daran gelit-
ten haben:
* Herzerkrankungen, Blutdruck- oder Atemprobleme
e Schilddriisentberfunktion
e Zuckerkrankheit (Diabetes) oder erniedrigte Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)
 schwere allergische Reaktionen
o | eber- oder Nierenerkrankungen
* bekannte Risikofaktoren flr ein Makuladédem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die
zu einer Verschlechterung des Sehvermaogens fiihrt), z. B. Katarakt (Grauer Star)-
Operation

GANFORT kann eine Dunkelfarbung und ein verstarktes Wachstum der Wimpern und auch
eine Dunkelfdrbung der Haut um das Augenlid verursachen. AuBerdem kann bei l&ngerer
Anwendung die Irisfarbung dunkler werden. Diese Verdnderungen konnen bleibend sein. Die-
ser Effekt kann deutlicher sichtbar werden, wenn nur ein Auge behandelt wird.

GANFORT darf bei Personen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, es sei denn, Ihr Arzt
hat die Anwendung dennoch empfohlen.

Bei Anwendung von GANFORT mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie neben GANFORT auch andere Augentropfen anwenden, warten Sie nach dem Ein-
traufeln von GANFORT mindestens 5 Minuten, bevor Sie andere Augentropfen verwenden.
Eine Augensalbe bzw. ein Augengel ist stets als letztes einzubringen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen. GANFORT darf wéahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es
sei denn, dass Ihr Arzt die Anwendung dennoch empfohlen hat.

GANFORT darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei manchen Patienten kann es nach der Anwendung von GANFORT zu verschwom-
menem Sehen kommen. Sie sollten sich erst dann an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen bzw. Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Sie wieder Klar sehen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von GANFORT

Wenden Sie die Augentropfen nicht an wahrend Sie Kontaktlinsen tragen. Warten Sie nach der
Anwendung der Augentropfen mindestens 15 Minuten, bevor Sie Ihre Kontaktlinsen wieder
einsetzen. Das in GANFORT enthaltene Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid) kann Rei-
zungen am Auge und Verfarbungen weicher Kontaktlinsen verursachen.

3. WIE IST GANFORT ANZUWENDEN?

Wenden Sie GANFORT immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die (ibliche Dosis morgens je ein Tropfen in jedes zu behandelnde Auge. Ihr Arzt
kann Ihnen aber auch empfehlen, den Tropfen stattdessen jeweils am Abend einzubringen.

Hinweise zur Anwendung
Verwenden Sie den Inhalt der Flasche nicht, wenn vor dem ersten Anbrechen das Schutzsiegel
am Flaschenhals beschédigt ist.
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1. Waschen Sie sich die Hande. Legen Sie den Kopf in den Nacken und sehen Sie
nach oben.

2. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine Tasche bildet.

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

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

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

Um Infektionen vorzubeugen, beriinren Sie weder das Auge noch andere Oberflachen mit der
Tropferspitze der Flasche. Sofort nach der Anwendung Flaschenverschluss wieder aufsetzen
und Flasche verschlie3en.

Wenn Sie eine gréBere Menge von GANFORT angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von GANFORT angewendet haben, als Sie sollten, ist es unwahr-
scheinlich, dass ernsthafte Probleme entstehen. Fihren Sie die ndchste Anwendung zum vor-
gesehenen 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 anzuwenden, tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie
das Versdaumnis bemerken und setzen Sie dann die Behandlung planméBig fort. Wenden Sie
keine doppelte Dosis an, um die ausgelassene nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von GANFORT abbrechen
Damit GANFORT richtig wirken kann, ist es tdglich anzuwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann GANFORT Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen. Die Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten von Nebenwirkungen wird anhand fol-
gender Kategorien beschrieben:

Sehr hdufig Kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten

Haufig Auftreten bei bis zu 9 von 100 Behandelten

Gelegentlich Auftreten bei bis zu 9 von 1000 Behandelten

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar

Am Auge kann es unter GANFORT zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Sehr héufig: gerotete Augen, langere Wimpern

Haufig: Augenbrennen, -jucken oder -stechen, Lichtempfindlichkeit, Augen-
schmerzen, verklebte Augen, Augentrockenheit, Fremdkérpergefiinl im
Auge, feine Risse in der Augenoberfldche mit oder ohne begleitende
Entziindung, Schwierigkeiten klar zu sehen, gerotete und juckende
Augenlider, Dunkelfarbung der Augenlider

Gelegentlich: Tranende Augen, geschwollene oder schmerzende Augenlider, miide
Augen, Einwachsen der Wimpern, Kopfschmerzen, laufende Nase, Haar-

wuchs um das Auge

Nicht bekannt: zystoides Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer

Verschlechterung des Sehvermogens flhrt)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Bimatoprost oder Timolol beobachtet und kon-
nen daher maglicherweise auch unter GANFORT auftreten: allergische Reaktionen am Auge,
grauer Star, Dunkelfarbung der Wimpern, Dunkelfarbung der Regenbogenhaut, Schwindel,
Blutdruckanstieg, erhohte Leberwerte, Erkaltung, Auswirkungen auf den Herzschlag, Herz-
muskelschwdche, erhdhte Herzfrequenz, Blutdruckabfall, Hautausschlag, Husten, Mundtro-
ckenheit, Haarausfall, Alptrdume, vermindertes sexuelles Verlangen, Geddchtnisverlust,
Miidigkeit, Ohrengerdusche und Verschlechterung einer Myasthenia gravis (schwere Muskel-
schwache).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GANFORT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Sie dlrfen GANFORT nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach “Verw. bis:”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Keine besonderen Anforderungen an die Lagerung.

Nach dem Anbrechen der Flasche kdnnen Augentropfen verunreinigt werden, was zu Augenin-
fektionen fiihren kann. Daher miissen Sie die Flasche vier Wochen nach dem erstmaligen Off-
nen wegwerfen, auch wenn noch restliche Losung enthalten ist. Notieren Sie als Erinnerungs-
hilfe das Anbruchdatum auf dem daftr vorgesehenen Feld auf dem Umkarton.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was GANFORT enthélt

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

 Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel),
Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,0, Citronenséure-Monohydrat
und gereinigtes Wasser. Zur Einstellung der LGsung auf den richtigen pH-Wert wer-

E___E den ggf. kleine Mengen Salzséaure oder Natriumhydroxid zugesetzt.

Wie GANFORT aussieht und Inhalt der Packung

GANFORT ist eine farblose, klare Augentropfenldsung in einer Kunststoffflasche.
Eine Packung enthdlt entweder 1 Kunststoffflasche oder 3 Kunststoffflaschen,
jeweils mit Schraubverschluss. Jede Flasche ist etwa zur Halfte gefiillt, und enthalt
drei Milliliter Losung. Das ist ausreichend flir einen Bedarf von 4 Wochen. Es werden
maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlnscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Allergan n.v.

Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart

Tél/Tel: +32 (0)2 351 2424
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v.

Terhulpsesteenweg 6D

B-1560 Hoeilaart
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 351 2424
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Bonrapus Magyarorszag

EBodapma Al Vicis Pharma Kit.

[pencraButenctso yn. MepceHk 73, Kapds utca 11-15., Buda Business Center
an.27,er. 8 H-1027 Budapest

1164 Codna Tel.: +36 1457 9921

Ten.: +3592 962 12 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Ceska republika Malta

NEOMED s-r.o. Allergan Ltd

Sodomkova 1474/6, Praha 10 1stFloor

(Z-102 00 Marlow International

Tel: +420 274 008 411 The Parkway

E-mail: uk_medinfo@allergan.com Marlow
Bucks, SL7 1YL-UK
United Kingdom/Renju Unit
Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Danmark Nederland

Allergan Norden AB
Johanneslundsvédgen 3-5 Terhulpsesteenweg 6D

S-194 81 Upplands Vasby B-1560 Hoeilaart

Sverige Belgié

TIf: + 46 (0)8 594 100 00 Tel: + 32 (0)2 35124 24

E-mail: uk_medinfo@allergan.com E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Allergan n.v.

Deutschland Norge
Pharm-Allergan GmbH Allergan Norden AB

Pforzheimer StraBe 160 Johanneslundsvégen 3-5
D-76275 Ettlingen S-194 81 Upplands Vasby
Tel: +49(0)7243 5010 Sverige

TIf. + 46 (0)8 594 100 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Eesti Osterreich

Allergan Ltd Pharm-Allergan GmbH
1stFloor Pforzheimer StraBe 160
Marlow International D-76275 Ettlingen

The Parkway Deutschland

Marlow Tel: +49(0)7243 501 0

Bucks, SL7 1YL-UK
Uhendkuningriik

Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

EAAGO Polska
Nexus Medicals S.A. Ewopharma AG Sp z 0.0.
Newd. MopkomouAou - Zouviou ul.Swigtokrzyska 36/16

PL-00 116 Warszawa
Tel.: +48 22 620 11 71
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

0¢on Byévta

GR-190 03 MapkomouAo
Meooyaiog - ATTIKR

TnA: +30 22990.41350

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Espana

Allergan SA.U

Edificio la Encina

Plaza de la Encina, 10-11
E-28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: + 34 91 807 6130

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

France

Allergan France S.A.S

Batiment A

4, place de la Défense

F-92400 Courbevoie

Tél: +33(0)14907 8300
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Ireland

Allergan Ltd

1t Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

United Kingdom

Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

island

Vistor hf.

Horgatun 2

1S-212 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Netfang: uk_medinfo@allergan.com

Italia

Allergan S.p.A

Via S.Quasimodo 134/138
[-00144 Roma

Tel: + 39 06 509 561

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Kumpog

Allergan Ltd

1tFloor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Hvwpévo BooiAeio

TnA: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Latvija

Allergan Ltd

1t Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Lielbritanija

Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Lietuva

Allergan Ltd

1t Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Jungting Karalysté

Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Portugal

Profarin Lda.

Rua da Quinta dos Grilos, 30
P-2790-476 Carnaxide

Tel: + 351 21 425 3242

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Romania

Ewopharma AG Romania

B-dul Primaverii, nr. 19-21,
Bucuresti 011372-R0

Tel.: +40 21260 13 44

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenija

Ewopharma d.0.0.

Cesta 24. junija 23

SI-1231 Ljubljana - Crnuce

Tel: + 386 (0) 590 848 40

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Slovenska republika
NEOMED,s.r.0., pobocka Bratislava
Stastna 11

SK-821 05 Bratislava

Tel: +421 2 434 150 12

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Suomi/Finland

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Vasby
Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Sverige

Allergan Norden AB
Johanneslundsvagen 3-5

S-194 81 Upplands Vasby

Tel: +46 (0)8 594 100 00

E-mail: uk_medinfo@allergan.com

United Kingdom

Allergan Ltd

15t Floor

Marlow International

The Parkway

Marlow

Bucks, SL7 1YL-UK

Tel: + 44 (0) 1628 494026
E-mail: uk_medinfo@allergan.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2010.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Webseite der Europdischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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