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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Elymbus 0,1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehaltnis

Bimatoprost

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

- 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 lhnen persoénlich 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Elymbus und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Elymbus beachten?
3. Wie ist Elymbus anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Elymbus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Elymbus und wofir wird es angewendet?

Elymbus ist ein Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Prostamide bezeichnet werden.

Elymbus Augengel wird zur Senkung eines erhdhten Augeninnendrucks bei Erwachsenen eingesetzt. Dieses
Arzneimittel kann allein oder in Kombination mit anderen Augentropfen (sogenannten Betablockern), die
ebenfalls den Augeninnendruck senken, angewendet werden.

Ihr Auge enthalt eine klare, wassrige FlUssigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstoffen versorgt. Diese FlUssigkeit
wird standig aus dem Auge abgeleitet und durch neue FlUssigkeit ersetzt. Wenn die Ableitung nicht schnell
genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge. Dieses Arzneimittel sorgt dafir, dass sich die abgeleitete Flussig-
keitsmenge erhoht. Dadurch sinkt der Augeninnendruck. Wenn der erhohte Druck nicht gesenkt wird, kdnnte
dies zu einer Erkrankung namens Glaukom (gruner Star) fihren und schliel3lich Ihr Sehvermogen gefahrden.

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

Elymbus darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bimatoprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Elymbus anwenden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn

Sie Atemprobleme haben,

Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben,

- Siein der Vergangenheit eine Kataraktoperation hatten,

- Sie niedrigen Blutdruck oder eine niedrige Herzfrequenz haben oder hatten,
- Sie eine Virusinfektion oder eine Entziindung des Auges/der Augen hatten.

Wahrend der Behandlung mit Elymbus kann es zu einem Fettverlust rund um das Auge kommen, wodurch sich
die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere Augenlid herabhangt
(Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird (Rickbildung von Dermatochalasis) und der untere weil3e Teil
des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids). Die Veranderungen sind in
der Regel leicht, doch bei starker Auspragung konnen sie lhr Blickfeld einschranken. Die Verdnderungen kénnen
verschwinden, wenn Sie Elymbus absetzen. Elymbus kann zudem eine Dunkelfarbung und ein verstarktes
Wachstum der Wimpern und auch eine Dunkelfarbung der Haut um das Augenlid verursachen. AuBerdem kann
die Irisfarbung dunkler werden. Diese Veranderungen kdnnen bleibend sein. Diese Effekte konnen auffalliger
sein, wenn nur ein Auge behandelt wird.

Kinder und Jugendliche

Elymbus wurde bei Kindern unter 18 Jahren nicht geprtift und sollte daher bei Patienten unter 18 Jahren nicht
angewendet werden.

Anwendung von Elymbus zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen 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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Elymbus kann in die Muttermilch gelangen. Wahrend der Anwendung von Elymbus sollten Sie daher nicht stillen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

FUr kurze Zeit nach der Anwendung von Elymbus werden Sie moglicherweise verschwommen sehen. Sie sollten
sich erst dann an das Steuer eines Fahrzeuges setzen bzw. Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Sie
wieder klar sehen.

3. Wie ist Elymbus anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Elymbus darf nur am Auge angewendet werden. Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich abends ein
Tropfen Elymbus in jedes zu behandelnde Auge.
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Wenn Sie Elymbus zusammen mit einem anderen Augenarzneimittel anwenden, sollte dieses mindestens 15
Minuten vor Elymbus angewendet werden. Elymbus sollte zuletzt angewendet werden.

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

Kontaktlinsentrager
Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie diese vor der Anwendung von Elymbus heraus. Nach der
Anwendung von Elymbus warten Sie 15 Minuten, bevor Sie Ihre Kontaktlinsen wieder einsetzen.

Hinweise zur Anwendung

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung am Auge bestimmt.
Bitte befolgen Sie diese Anweisungen zur Anwendung der Tropfen:

1. Waschen Sie lhre Hande und sitzen oder stehen Sie bequem.
2. Offnen Sie den Beutel mit den 10 Einzeldosisbehéltnissen.

3. Brechen Sie ein Einzeldosisbehaltnis vom Streifen ab.

4. Drehen Sie den Verschluss des Einzeldosisbehéltnisses wie abgebildet auf. Beriihren Sie nach dem Offnen
des Behadltnisses nicht die Spitze.

5. Ziehen Sie das untere Augenlid des betroffenen Auges mit dem Finger vorsichtig nach unten.
6. Neigen Sie den Kopf zurtick und schauen Sie an die Decke.

7. Platzieren Sie die Spitze des Einzeldosisbehaltnisses nah am Auge ohne es zu beruhren.
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8. Druicken Sie das Einzeldosisbehdltnis vorsichtig zusammen, so dass nur ein Tropfen in lhr Auge gelangt,
und lassen Sie dann das untere Augenlid los.

9. Wiederholen Sie dieses Vorgehen am anderen Auge, wenn Sie Ihr Arzt dazu aufgefordert hat. Jedes
Einzeldosisbehaltnis enthalt genug Augengel fur beide Augen.

10. Lassen Sie das Unterlid los und schlieBBen Sie lhr(e) Auge(n) fur einen kurzen Augenblick.

11. Wischen Sie Uberschissige Tropfen, die an der Wange herunterlaufen, ab. Wenn ein Tropfen nicht in das
Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

12. Entsorgen Sie das Einzeldosisbehaltnis nach der Anwendung. Bewahren Sie es nicht zur spateren
Anwendung auf. Da die Sterilitdt nach dem Offnen des Einzeldosisbehéltnisses nicht aufrechterhalten
werden kann (konservierungsmittelfreies Augengel), muss vor jedem Gebrauch ein neues Behaltnis
geoffnet werden.

13. Wischen Sie Uberschussige Flussigkeit mit einem sauberen Tuch ab.

14. Legen Sie die ungedtffneten Einzeldosisbehaltnisse zuriick in den Beutel. Die ungetffneten Behdltnisse
mussen innerhalb von 1 Monat nach dem Offnen des Beutels verwendet werden.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Elymbus angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge von Elymbus 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, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Elymbus vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Elymbus anzuwenden, tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das Versaumnis
bemerken und setzen Sie dann die Behandlung planmalig fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Elymbus abbrechen

Elymbus sollte taglich angewendet werden, damit es richtig wirken kann. Wenn Sie die Anwendung von Elymbus
abbrechen, kénnte sich der Druck in Ihrem Auge erhéhen. Sprechen Sie daher mit Ihrem Arzt, bevor Sie diese
Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung von Elymbus beobachtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen
Kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
Wirkungen auf das Auge

¢ Leichte Rotung
* Augenreizung

Haufige Nebenwirkungen
Kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
Wirkungen auf das Auge

* Augenjucken

¢ Augenschmerzen

* Trockenes Auge

* Das Geflihl, dass etwas in Ihrem Auge ist

* Vorubergehende Schwierigkeiten klar zu sehen
* Verstarkter Tranenfluss

Gelegentliche Nebenwirkungen
Kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
Wirkungen auf das Auge

* Feine Risse in der Augenoberflache, mit oder ohne Entztindung
* Dunkelfarbung des Augenlids

* Langere Wimpern

¢ Juckende, rote und trockene Haut an den Augenlidern

* Anschwellen des Augenlids

Mude Augen

¢ Rotung und Augenbeschwerden

Entzindete Augenlider

Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken erscheint
(Enophthalmus), das obere Augenlid herabhangt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird
(Ruckbildung von Dermatochalasis) und der untere weilRe Teil des Auges deutlicher sichtbar wird
(Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids)
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* Empfindungen wie Taubheit, Kribbeln, Stechen und Nadelstiche im Auge
* Verklebte Augen
* Wimpernausfall
* Lichtempfindlichkeit
* Dunkelfarbung der Wimpern
Wirkungen auf den Korper
¢ Schwindel

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung von Bimatoprost Augentropfen, Losung
(0,1 mg/ml, konservierte Darreichungsform) beobachtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen
Kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
Wirkungen auf das Auge

* Leichte Rotung (bei bis zu 29% der Personen)

* Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche vertieft, das Auge eingesunken erscheint
(Enophthalmus), das obere Augenlid herabhangt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer wird
(Ruckbildung von Dermatochalasis) und der untere weif3e Teil des Auges deutlicher sichtbar wird
(Sichtbarkeit der Sklera oberhalb des Unterlids)

Haufige Nebenwirkungen
Kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
Wirkungen auf das Auge

* Feine Risse in der Augenoberflache, mit oder ohne Entztindung
¢ Augenreizung

¢ Augenjucken

* Langere Wimpern

* Reizung, wenn der Tropfen in das Auge verabreicht wird

¢ Augenschmerzen

Wirkungen auf die Haut

* Gerotete und juckende Augenlider
* Dunkelfarbung der Haut um das Auge
* Haarwachstum in der Augengegend

Gelegentliche Nebenwirkungen
Kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
Wirkungen auf das Auge

* Dunkelfarbung der Iris

* Mlde Augen
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¢ Schwellung der Augenoberflache
* Verschwommenes Sehen
* Wimpernausfall

Wirkungen auf die Haut

* Trockene Haut

¢ Verkrustung am Rand des Augenlids
¢ Schwellung des Augenlids

* Juckreiz

Wirkungen auf den Kdrper

* Kopfschmerzen

e Ubelkeit

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist

Wirkungen auf das Auge

* Makuladdem (Schwellung der Netzhaut im hinteren Teil des Auges, die zu einer Verschlechterung der

Sehfahigkeit fUhren kann)
* Dunkelfarbung des Augenlids
* Trockenheit
* Verklebte Augen
* Fremdkorpergeflhl im Auge
¢ Schwellung des Auges
* Verstarkter Tranenfluss
* Augenbeschwerden
* Lichtempfindlichkeit

Wirkungen auf den Kérper

e Asthma

* Verschlechterung von Asthma

* Verschlechterung der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)

* Kurzatmigkeit

* Symptome einer allergischen Reaktion (Schwellung, Augenrétung und Hautausschlag)

Schwindel

Erhohter Blutdruck
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* Hautverfarbung (in der Augenumgebung)

Zusatzlich zu diesen oben genannten Nebenwirkungen sind bei der Anwendung eines Arzneimittels mit einer
hoheren Starke Bimatoprost Augentropfen, Losung (0,3 mg/ml, konservierte Darreichungsform) folgende
Nebenwirkungen aufgetreten:

* Brennen im Auge

* Allergische Reaktion im Auge
* Entzlindete Augenlider

* Schwierigkeiten klar zu sehen

* Verschlechterung der Sehfahigkeit

Schwellung der durchsichtigen Schicht auf dem Auge

* Tranen der Augen

Dunkelfarbung der Wimpern

Netzhautblutung

EntzGindung im Auge

Zystoides Makulatdem (Schwellung der Netzhaut im Auge, die zu einer Verschlechterung der Sehfahigkeit
fuhrt)

* Augenlidzucken
¢ Schrumpfung des Augenlids, das sich von der Augenoberflache weg bewegt

¢ Rotung der Haut um das Auge

Schwache

Erhéhte Bluttestwerte, welche die Funktion lhrer Leber anzeigen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Elymbus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, Beutel und Einzeldosisbehaltnis nach ,verwendbar
bis" bzw. ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Nach dem Offnen des Beutels: Einzeldosisbehéltnisse innerhalb von 1 Monat verwenden.

Notieren Sie das Datum, an dem Sie den Beutel gedffnet haben, um sich daran besser erinnern zu kénnen.
Bewahren Sie die nicht verwendeten Einzeldosisbehaltnisse im gedffneten Beutel auf, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Nach dem Offnen des Einzeldosisbehiltnisses: sofort verwenden und das Einzeldosisbehéltnis nach
Gebrauch verwerfen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Elymbus enthélt
- Der Wirkstoff ist: Bimatoprost: 1 g Augengel enthalt 0,1 mg Bimatoprost

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol (Ph.Eur.), Carbomer, Natriumacetat-Trihydrat, Macrogol 4000, Natriumhydroxid (zur pH-Wert
Einstellung), Wasser fur Injektionszwecke

Wie Elymbus aussieht und Inhalt der Packung

Elymbus ist ein farbloses, milchig-schimmerndes Augengel in Einzeldosisbehaltnissen. Es ist in Beuteln zu je 10
Einzeldosisbehaltnissen verpackt.

Jedes Einzeldosisbehéltnis enthalt 0,3 g Augengel.

Jede Packung enthalt 10, 30 (3 x10) oder 90 (9 x 10) Einzeldosisbehdltnisse.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Frankreich

Ortlicher Vertreter

Théa Pharma GmbH
Ernst-Reuter-Platz 2
10587 Berlin

Hersteller

Laboratoire Unither
1, rue de I'Arquerie
50200 Coutances
Frankreich

Oder
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Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Elymbus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
Deutschland, Osterreich Elymbus 0,1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehaltnis
Danemark, Bulgarien, Tschechien, Elymbus

Estland, Griechenland, Finnland, Is-
land, Italien, Luxemburg, Niederlan-
de, Norwegen, Polen, Portugal, Slowa-
kei, Schweden

Frankreich Elumibus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
Irland Elymbus 0.1 mg/g eye gel in single dose container

Kroatien Elymbus 0,1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku
Lettland Elymbus 0,1 mg/g acu gels vienas devas iepakojuma

Litauen Elymbus 0,1mg/g akiy gelis vienadozeje talpykléje

Rumanien Elymbus 0,1 mg/g gel oftalmic in recipient unidoza
Slowenien Elymbus 0,1 mg/g gel za oko v enoodmernem vsebniku
Spanien Elymbus 0,1 mg/g gel oftalmico en envase unidosis

Zypern Elymbus 0,1 mg/g O@BalpLkr YEAN O€ TIEPLEKTN WLag Xprong

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2026
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