Sp. zn. sukls93870/2022

Pribalova informace: informace pro pacienta

Bimatoprost Farmaprojects 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bimatoprost Farmaprojects a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bimatoprost Farmaprojects pouzivat
Jak se pripravek Bimatoprost Farmaprojects pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bimatoprost Farmaprojects uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Bimatoprost Farmaprojects a k ¢emu se pouZziva

Bimatoprost Farmaprojects je ptipravek k 1€cbé glaukomu (zeleného zakalu). Patii do skupiny 1€kt
nazyvanych prostamidy.

Pripravek Bimatoprost Farmaprojects se pouziva ke snizeni zvyseného tlaku v ocich. Tento léCivy
ptipravek se mize pouzivat samostatné nebo s jinymi o¢nimi kapkami oznacovanymi jako
betablokatory, které také snizuji tlak.

Vase oko obsahuje ¢irou vodnatou tekutinu, ktera vypliuje vnitini ¢ast oka. Tekutina je stile odvadéna
z oka a nahrazovéana novou. Pokud neni tekutina odvadéna dostatecné rychle, tlak uvniti oka nartsta.
Tento 1€k zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. To snizuje tlak uvnitt oka. Pokud se vysoky tlak
nesnizi, mize to zptsobit onemocnéni oznacované jako glaukom a piipadné poskozeni Vaseho zraku.

Tento 1é¢ivy pipravek neobsahuje konzervacni ptisady.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Bimatoprost Farmaprojects
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Bimatoprost Farmaprojects
- jestlize jste alergicky(a) na bimatoprost nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Bimatoprost Farmaprojects se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem,
pokud:

- mate jakékoliv problémy s dychanim,

- mate onemocnéni jater nebo ledvin,



- jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (Sedého zakalu),

- mate nebo jste mél(a) nizky krevni tlak nebo nizkou srde¢ni frekvenci,
- jste mél(a) virovou infekci nebo zanét oka,

- nosite kontaktni CoCky (viz bod 3).

Béhem [é¢by miize Bimatoprost Farmaprojects zptsobit ztratu tuku kolem oka, coz miize vést

k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti kize
kolem oka a k vyraznéj$imu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétSinou mirné, ale jakmile se
stanou znacné viditelnymi, mohou ovlivnit VaSe zorné pole. Jakmile prestanete Bimatoprost
Farmaprojects pouzivat, mohou tyto zmeény zmizet. Bimatoprost Farmaprojects mize rovnéz
zplsobovat ztmavnuti a rust fas a kiize okolo vasich o¢nich vicek miize také ztmavnout. Barva
duhovky mtze také ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmény mohou byt vyrazné;jsi,
pokud je 1éCeno pouze jedno oko.

Pokud jste v minulosti mél(a) reakci precitlivélosti na sttibro, tento 1éCivy pfipravek nepouzivejte.

Déti a dospivajici
Bimatoprost Farmaprojects nebyl testovan u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let, a proto se
ptipravek Bimatoprost Farmaprojects nema pouzivat u pacienti mladSich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bimatoprost Farmaprojects
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud pouzivate jiné o¢ni kapky, vyckejte mezi aplikaci ptipravku Bimatoprost Farmaprojects a
dalsich ptipravkil nejméne 5 minut. O¢ni masti se maji aplikovat jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Bimatoprost Farmaprojects se mize dostat do matefského mléka, takze se doporucuje pii pouzivani
tohoto Iéku nekoyjit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Te&sné po pouziti ptipravku Bimatoprost Farmaprojects mtize dojit ke kratkodobému rozmazani vidéni.
Neftid’te ani neobsluhujte stroje, dokud se Vas zrak opét neprojasni.

Bimatoprost Farmaprojects obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,95 mg fosfatl v jednom mililitru. Pokud trpite zavaznym
poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych
ptipadech zptisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek Bimatoprost Farmaprojects pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Bimatoprost Farmaprojects se ma aplikovat pouze do oka. Doporucena davka piipravku Bimatoprost
Farmaprojects je jedna kapka jednou denné, vecer do oka, které vyzaduje 1écbu.

Bimatoprost nebyl hodnocen u pacientti nosicich kontaktni ¢ocky. Kontaktni Cocky se maji pred
nakapanim vyjmout a maji se znovu nasadit 15 minut po podani ptipravku.

Nepouzivejte castéji nez jednou denn€, protoze ucinnost 1€Cby se mlize snizit.



Bimatoprost Farmaprojects je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervac¢ni latku. Viz. bod 6. Co
pripravek Bimatoprost Farmaprojects obsahuje.

Pfed nakapanim o¢nich kapek:

- Pfi prvnim pouziti pted vkapnutim kapky do oka nejprve vyzkousejte pouziti kapaci lahvicky
tak, Ze ji pomalu zmacknete a vykéapnete jednu kapku do vzduchu mimo oko.

- Kdyz jste si jisty(a), Ze muzete podat jednu kapku, zvolte si polohu, kterd je pro Vas
nejpohodInéjsi pro nakapani kapek (muzete si sednout, lehnout na zada nebo stoupnout pred

zrcadlo).
Navod Kk pouZiti:
1. Pted aplikaci tohoto 1é¢ivého piipravku si dikladné umyijte ruce.
. Pokud jsou baleni nebo lahvicka poskozené, 1éCivy ptipravek nepouZzivejte.
3. Pfi prvnim pouziti 1éku odSroubujte vicko a ujistéte se, ze tésnici krouzek na vicku neni

poskozen. M¢l(a) byste citit mirny odpor, dokud se tento krouzek zajist'ujici neporusenost obalu
(viz obrazek 1).

4. Jakmile tento krouzek uvolnite, vyhod’te jej, protoze by mohl spadnout do oka a zplisobit
poranéni.

5. Zaklonte hlavu a mirné stlacte doli dolni vicko, abyste vytvofil(a) kapsu mezi okem a ocnim
vickem (viz obrdzek 2). Vyhnéte se kontaktu $picky kapatka s okem, o¢nim vickem nebo prsty.

6. Jemné zmacknéte lahvicku v prostredni ¢asti a nechte vkapnout kapku do oka (viz obrazek 3).

Pamatujte si, ze mezi zmacknutim a vkapnutim kapky mtize uplynout nékolik sekund. Lahvicku
nestlacujte prilis silné. Pokud si nejste jisty(a), jak 1écivy pripravek podat, zeptejte se svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

7. Stlacte slzny kanalek asi na 2 minuty (zatla¢enim prstu proti koutku oka u nosu) a zaviete

oko(o¢i) a nechte ho/je béhem této doby zaviené. Tim se zajisti, ze se kapka v oku vstieba a ze

mnozstvi 1é¢ivého piipravku neodtece slznym kanalkem do nosu.

Opakujte kroky 5, 6 a 7 pro druhé oko, pokud Vam to fekl Vas l1ékar.

9. Po pouziti a pfed nasazenim vicka na lahvicku zatfeste s lahvickou jednim pohybem smérem
dolti a nedotykejte se kapaciho konce, abyste odstranil(a) zbytky tekutiny z koncové casti. To je
nutné pro zajisténi aplikace néaslednych kapek. Po nakapani nasroubujte vicko na lahvicku (viz
obrazek 4).

10. Dalsi informace pro lahvicku obsahujici 9 ml roztoku: Na konci 90-ti denni doby pouzitelnosti
1é¢ivého pripravku zistane v lahvicce zbytek pripravku Bimatoprost Farmaprojects.
Nepokousejte se pouzit prebytecny 1é¢ivy pripravek, ktery zustal v lahvi¢ce. O¢ni kapky
nepouzivejte déle nez 90 dni po prvnim otevieni lahvicky.
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JestliZe se kapkou do oka netrefite, zkuste to znovu.
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Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4

Pokud jste pouzil(a) vice pripravku Bimatoprost Farmaprojects, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Bimatoprost Farmaprojects, nez jste mél(a), neni pravdépodobné,
ze by Vam zpusobil jakékoli zavazné problémy. Dalsi davku aplikujte v obvyklou dobu. Pokud mate
obavy, promluvte si se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Bimatoprost Farmaprojects

Pokud zapomenete pouzit pfipravek Bimatoprost Farmaprojects, pouZzijte jednu davku, jakmile si
vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému podavani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Bimatoprost Farmaprojects

Bimatoprost Farmaprojects se ma pouzivat kazdy den, aby spravné pisobil. Pokud piestanete pouZzivat
ptipravek Bimatoprost Farmaprojects, tlak uvnitf Vaseho oka mlize nartstat, a proto si promluvte se
svym lékafem piedtim, nez ukoncite tuto 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky ohledn€ pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihnout 1 nebo vice osob z 10
Postizeni oka

. Mirné zarudnuti (az u 24 % osob)

Utinky na oko

o ztrata tuku v oblasti oka, coZz mtize vést k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu
oka, poklesu horniho vicka, napnuti ktize kolem oka a k vyrazn€jSimu odhaleni spodni ¢asti
bélma

Casté nezadouci idinky

Mohou postihnout 1 az 9 osob ze 100
Postizeni oka

Malé trhlinky na povrchu oka, s nebo bez zanétu
Podrazdéni

Svédéni oka

Bolest

Suché oko

Pocit ciziho télesa v oku
Prodlouzeni fas

Tmavsi zbarveni kiize kolem oc¢i
Zarudla o¢ni vicka

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout 1 az 9 osob z 1 000

PostiZzeni oka

Unavené o€i

Citlivost na svétlo

Tmavsi zbarveni duhovky

Svédici a otekla o¢ni vicka

Slzeni

Otok pruhledné vrstvy, ktera pokryva povrch oka
Rozmazané vidéni

Uginky na télo
o Bolest hlavy
o Rast ochlupeni kolem oka



Nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu neni znamo
Postizeni oka

. Zalepené oci

o Nepftijemné pocity v oblasti oka

Utinky na télo

Astma

ZhorSeni astmatu

Zhorseni plicni nemoci nazyvané chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
DuSnost

Ptiznaky alergické reakce (otok, zarudnuti oka a kozni vyrazka)

Zavraté

Zvyseni krevniho tlaku

Zmeéna barvy ktze (v okoli oka)

Kromé nezadoucich ucinkt bimatoprostu o koncentraci 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu byly
pozorovany nasledujici nezadouci G€inky u vicedavkové lékové formy bimatoprostu o koncentraci
0,3 mg s konzerva¢nimi piisadami a mohou se objevit u pacientli pouzivajicich bimatorpost o
koncentraci 0,3 mg/ml v jednodavkovém obalu:

Pocit paleni v oku

Alergicka reakce v oku

Zan&t ocnich vicek

Potize s jasnym vidénim

Oc¢i postizené lepkavou sekreci

Zhorseni zraku

Tmavsi fasy

Krvaceni do sitnice

Zanét v oku

Cystoidni makuldrni edém (otok sitnice v oku zptisobujici zhorSeni zraku)

Zanét duhovky

Zaskuby vicek

Odchlipeni o¢niho vicka od povrchu oka

Pocit na zvraceni

Zarudnuti ktize okolo oka

Slabost

Zvyseni vysledkl krevnich testd ukazujicich na funkci jater

Dalsi nezadouci uc¢inky u o¢nich kapek s obsahem fosfatt

Pokud trpite zd&vaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zptisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem lécby.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich a¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Bimatoprost Farmaprojects uchovavat
Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte po dobu 90 dnii pii teploté do 25 °C.
Zlikvidujte 90 dnt po prvnim otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bimatoprost Farmaprojects obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprostum.
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg.
Jedna kapka obsahuje bimatoprostum pfiblizn¢ 0,0087 mg.
Jedna lahvicka obsahuje 3 ml nebo 9 ml roztoku.

- Dals§imi pomocnymi latkami jsou dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
kyseliny citronové, chlorid sodny, ziedéna kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH), ¢isténa
voda.

Jak pripravek Bimatoprost Farmaprojects vypada a co obsahuje toto baleni

Bimatoprost Farmaprojects je prihledny, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje bilou LDPE lahvicku (5 ml nebo 11 ml) s vicedavkovym HDPE uzavérem s
kapatkem, ktery zabranuje zp€tné kontaminaci obsahu diky systému silikonového ventilu a filtraci
vzduchu vracejiciho se do lahvicky a Sroubovacim HDPE vickem garantujicim neporusenost obalu a
krabicku.

Velikosti baleni: krabicky obsahujici 1 nebo 3 lahvicky s 3 ml roztoku nebo 1 lahvicku 9 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Farmaprojects S.A.U.

Calle Provenca 392

Barcelona 08025

Spanélsko

Vyrobcee
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa
Polsko

Tento 1€¢ivy pFipravek je registrovan v ¢lenském statu EU pod nasledujicimi nazvy:
Spanélsko: Bimi, 0,3 mg/ml, colirio en solucion
Némecko: Iricryn 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 7. 2022.



