Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bimagan 0,1 mg/ml, silmatilgad lahus
bimatoprost

Lugege see infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil vdib olla vaja seda uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, pidage néu oma arsti voi apteekriga.
- See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See véib neile kahju teha,
isegi kui nende haigusnahud on samad kui teil.
- Kui teil tekib mingeid kérvaltoimeid, pidage ndu oma arsti véi apteekriga. See hélmab
ka voimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt 16ik 4.

Mis on selles infolehes:

Mis on Bimagan 0,1 mg/ml ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Bimagan 0,1 mg/ml kasutamist
Kuidas kasutada Bimagan 0,1 mg/ml

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas sailitada Bimagan 0,1 mg/ml

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis Bimagan 0,1 mg/ml on ja milleks seda kasutatakse

Bimagan on glaukoomivastane preparaat. See kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse
prostamiidideks.

Bimagan silmatilku kasutatakse silma kdrge réhu vahendamiseks. Seda ravimit véib kasutada uksi
vOi koos teiste tilkadega, mida nimetatakse beetablokaatoriteks, mis samuti vahendavad réhku.

Teie silm sisaldab selget, vesist vedelikku, mis toidab silma sisemust. Vedelik voolab pidevalt
silmast valja ja uus vedelik tekib selle asendamiseks. Kui vedelik ei saa piisavalt kiiresti valja
voolata, tduseb silmasisene réhk. See ravim toimib, suurendades valjavoolava vedeliku hulka. See
vahendab silmasisest réhku. Kui kérget réhku ei vahendata, véib see viia haiguseni, mida
nimetatakse glaukoomiks, ja I6puks kahjustada teie nagemist.

2. Mida on vaja teada enne Bimagan 0,1 mg/ml kasutamist Arge kasutage Bimagan 0,1
mg/ml:

- kui olete allergiline bimatoprosti véi selle ravimi mis tahes muu koostisosa suhtes
(loetletud I6igus 6).

- kui olete pidanud Idpetama silmatilkade kasutamise varem bensalkooniumkloriidi
sailitusaine kérvaltoime téttu.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
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- Teil on hingamisprobleeme

- Teil on maksa- voi neeruprobleeme

- Teil on varem olnud katarakti operatsioon

- Teil on kuivad silmad

- Teil on v6i on olnud probleeme sarvkestaga (silma eesmine labipaistev osa)

- Te kannate kontaktlaatsi (vt "Bimagan 0,1 mg/ml sisaldab bensalkooniumkloriidi")
- Teil on v&i on olnud madal vereréhk véi madal sudame loogisagedus

- Teil on olnud viirusinfektsioon véi silmapdletik

Ravi ajal, Bimagan véib pdhjustada rasva kadu silma umbruses, mis vdib pdhjustada teie silmalau
voldi stivenemist, silma vajumist (enoftalm), Ulalau allavajumist (ptoos), siimalimbruse naha
pinguldumist (dermatochalasis'e involutsioon) ja silma alumise valge osa nahtavamaks muutumist
(alumine skleera naitus). Muutused on tavaliselt kerged, kuid kui need on valjendunud, véivad
need mdjutada teie vaatevalja. Muutused vdivad kaduda, kui I6petate Bimagan. Bimagan véib
samuti pohjustada teie ripsmete tumenemist ja kasvu ning silmalau Umbruse naha tumenemist.
Teie iirise varv voib samuti tumeneda. Need muutused véivad olla pusivad. Muutus véib olla
margatavam, kui ravite ainult uhte silma.

Lapsed ja noorukid
Bimagan ei ole testitud alla 18-aastastel lastel ja seetdttu ei tohiks seda kasutada alla 18-aastased
patsiendid.

Teised ravimid ja Bimagan

ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui olete rase vdi toidate last rinnaga, arvate, et véite olla rase vdi plaanite last saada, kusige enne
selle ravimi vétmist ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Bimagan véib sattuda rinnapiima, seega ei tohiks te imetada, kui votate Bimagan.

Saiduki juhtimine ja masinate kasutamine

Teie nagemine véib muutuda haguseks luhikeseks ajaks kohe parast Bimagan. Te ei tohiks juhtida
sbidukeid ega kasutada masinaid enne, kui teie nagemine on taas selge.

Bimagan 0,1 mg/ml sisaldab bensalkooniumkloriidi

Bimagan 0,1 mg/ml sisaldab 0,20 mg/ml bensalkooniumkloriidi. Bensalkooniumkloriid véib
imenduda pehmetesse kontaktlaatsedesse ja muuta kontaktlaatsede varvi . Te peaksite
kontaktlaatsed enne selle ravimi kasutamist eemaldama ja panema need tagasi 15 minutit hiljem.
Bensalkooniumkloriid v8ib samuti pdhjustada silmade arritust, eriti kui teil on kuivad silmad véi
sarvkesta héired (silma eesmine Iébipaistev kiht). Kui tunnete pérast selle ravimi kasutamist

Bimagan 0,1 mg/ml sisaldab fosfaate

Bimagan 0,1 mg/ml sisaldab 0,95 mg fosfaate 1 ml-s. Kui teil on tdsine kahjustus silma eesmisel
labipaistval kihil (sarvkestal), vbivad fosfaadid vaga harvadel juhtudel pdhjustada sarvkestale
kaltsiumi ladestumise t&ttu haguseid laike ravi ajal.
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3. Kuidas kasutada Bimagan 0,1 mg/ml

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti véi apteekriga.

Bimagan tuleks kasutada ainult silma. Soovitatav annus on uks tilk Bimagan &htul, Uks kord paevas
igasse silma, mis vajab ravi.

Kui kasutate Bimagan koos teise silmaravimiga, oodake vahemalt viis minutit Bimagan ja teise
silmaravimi kasutamise vahel.

Arge kasutage rohkem kui iiks kord paevas, kuna ravi efektiivsus véib vaheneda.

Kasutusjuhend:
Te ei tohi pudelit kasutada, kui pudelikaela turvaplomm on enne esmakordset kasutamist katki.

1. Peske kaed. Kallutage pea tagasi ja vaadake lakke.

2. Témmake drnalt alumist silmalaugu alla, kuni tekib vaike tasku.

3. Poorake pudel tagurpidi ja pigistage, et vabastada uks tilk igasse silma, mis vajab ravi.
4. Laske alumine silmalaud lahti ja sulgege silm 30 sekundiks.

Puhkige ara liigne vedelik, mis voolab mooda pdske alla.

Kui tilk ei satu silma, proovige uuesti.
Infektsioonide valtimiseks ja silmavigastuste arahoidmiseks arge laske pudeli otsal puudutada
oma silma ega midagi muud. Pange kork tagasi ja sulgege pudel kohe parast kasutamist.

Kui kasutate rohkem Bimagan 0,1 mg/ml kui te peaksite
Kui te kasutate rohkem Bimagan kui te peaksite on ebatc”)enéoline et see p6hjustaks teile tosist

apteekrlga.
Kui te unustate kasutada Bimagan 0,1 mg/ml
Kui te unustate kasutada Bimagan, kasutage uks tilk niipea, kui meelde tuleb, ja seejarel jatkake

oma tavapérast rutiini. Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui te I6petate Bimagan 0,1 mg/ml
Bimagan tuleks kasutada iga péev et see korralikult toimiks Kui te |6petate Bimagan kasutamise,

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kusige oma arstilt véi apteekrilt.

4. Voimalikud korvaltoimed
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Nagu koik ravimid, voib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Vaga sagedased korvaltoimed (vGivad méjutada rohkem kui 1inimest 10-st) Silma méjutamine
Kerge punetus (kuni 29% inimestest)

Silma piirkonna méjutamine
Rasva kadu silma piirkonnas, mis véib viia silmalau voldi suivenemiseni, sissevajunud silma
(enophthalmos), rippuva silmalau (ptoos), naha pinguldamiseni silima timber
(dermatochalasis'e involutsioon) ja silma alumise valge osa nahtavamaks muutumiseni
(inferior scleral show)

Sagedased korvaltoimed (véivad mdjutada kuni 1inimest 10-st) Silma mjutamine
Vaikesed katkestused silma pinnal, koos pdletikuga voi ilma
Arritus
Sugelus silmades
Pikemad ripsmed
Arritus, kui tilk pannakse silma
Silma valu

Naha mdjutamine
Punased ja sugelevad silmalaud
Tumedam nahk varv silma umber
Karvakasv silma umber

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (véivad méjutada kuni 1inimest 100-st) Silma méjutamine
Tumedam iirise varv
Vasinud silm
Silmade pinna turse
Hagune nagemine
Ripsmete kaotus

Mdjutab nahka
Kuiv nahk
Koorikute teke silmalau serval
Silmalau turse
Sugelus

Médjutab keha
Peavalu
liveldustunne

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete pdhjal hinnata)

Méjutab silma
Makulaarne turse (vérkkesta turse silma tagaosas, mis voib viia halvenemiseni
nagemine)
Tumedam silmalau varv
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Silma kuivus

Kleepuvad silmad

Tunne, et midagi on silmas
Silmade turse
Suurenenud pisaravool
Silma ebamugavustunne
Valgustundlikkus

Méjutab keha
Astma
Astma halvenemine
Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) halvenemine
Hingeldus
Allergilise reaktsiooni simptomid (silma turse, punetus ja nahaloove)
Peapooritus
Vererdhu téus
Naha varvimuutus (periorbitaalne)

Lisaks korvaltoimetele Bimagan 0,1 mg/ml, on taheldatud jargmisi kdrvaltoimeid teise ravimiga,
mis sisaldab suuremat annust bimatoprosti (0,3 mg/ml):

Silma pdletustunne

Allergiline reaktsioon silmas

Pdletikulised silmalaud

Raskused selgelt nagemisel

Nagemise halvenemine

Silma katva labipaistva kihi turse

Pisaraeritus

Tumedamad ripsmed

Vérkkesta verejooks

Poletik silmas

Tsiistoidne makulaarne 6deem (vérkkesta turse silmas, mis viib nagemise halvenemiseni)

Silmalaud témblevad

Silmalaud kahanevad, eemalduvad silma pinnast

Naha punetus silma umber

Norkus

Vereanaluuside tulemuste tdus, mis naitavad, kuidas teie maks tootab

Muud kdrvaltoimed, mida on teatatud fosfaate sisaldavate silmatilkadega.

Vaga harvadel juhtudel on ménedel patsientidel, kellel on tdsine kahjustus silma eesmisel
labipaistval kihil (sarvkestal), tekkinud sarvkestale hagused laigud kaltsiumi kogunemise téttu ravi
ajal.

Kérvaltoimete teatamine

korvaltoimeid, mida selles mfolehes ei ole loetletud.
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K&rvaltoimetest saate teatada ka otse riikliku teavitussisteemi kaudu [taidetakse riiklikult].
K&rvaltoimetest teatamine mdjud teile voivad aidata anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse
kohta.

5. Kuidas sailitada Bimagan 0,1 mg/ml
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud pudeli etiketil ja karbil parast
EXP:. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Te peate pudeli ara viskama hiljemalt neli nadalat parast esmakordset avamist, isegi kui seal on
veel méned tilgad alles. See aitab valtida nakkusi. Et aidata teil meeles pidada, kirjutage avamise
kuupaev karbil olevale kohale.

visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed a|tavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave Mida Bimagan 0,1 mg/ml sisaldab
Toimeaine on bimatoprost. Uks ml lahust sisaldab 0,1 mg bimatoprost. Uks tilk sisaldab
ligikaudu 2,5 mikrogrammi bimatoprost.

- Muud koostisosad on bensalkooniumkloriid (sailitusaine), naatriumkloriid,
dinaatriumfosfaatheptahudraat, sidrunhappe monohudraat, naatriumhudroksiid voi
vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) ja puhastatud vesi.

Mis Bimagan 0,1 mg/ml valja naeb ja pakendi sisu

Bimagan on selge, varvitu lahus pakendis, mis sisaldab kas 1 plastpudelit véi 3 plastpudelit,
igauhel keeratav kork. Iga pudel on ligikaudu pooltais ja sisaldab kas 2,5 milliliitrit vi

3 milliliitrit lahust. Sellest piisab 4-nadalaseks kasutamiseks.

K&iki pakendi suurusi ei pruugita turustada.

Muugiloa omanik ja tootja S.C.

Rompharm Company S.R.L. 1A
1A Eroilor Street, Otopeni 075100, lIfovi maakond, Rumeenia

See ravimpreparaat on luba saanud EEA liikmesriikides jargmiste nimede all:
Rumeenia: Bimagan 0,1 mg/ml silmatilgad oftalmilised, lahus

Bulgaaria: Bimagan 0.1 mg/ml tilgad silma jaoks, lahus

Netherland: Bimagan 0.1 mg/ml, silmadropsid, lahus

Seda infolehte uuendati viimati
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