Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Bimagan 0,1 mg/ml, akiy lasai tirpalas
bimatoprostas

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.
- ISsaugokite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.
- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei
jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy.
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kreipkites j gydytoja arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje:

Kas yra Bimagan 0,1 mg/ml ir kam jis vartojamas
K3 reikia Zinoti pries vartojant Bimagan 0,1 mg/ml
Kaip vartoti Bimagan 0.1 mg/ml

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bimagan 0.1 mg/ml

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas Bimagan 0.1 mg/ml yra ir kam jis vartojamas
Bimagan yra antiglaukominis preparatas. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai prostamidais.

Bimagan akiy laai naudojami auk$tam akies spaudimui mazinti. Sis vaistas gali bati vartojamas
vienas arba kartu su kitais laSais, vadinamais beta adrenoblokatoriais, kurie taip pat mazina
spaudima.

JUsy akis turi skaidry, vandeninj skystj, kuris maitina akies vidy. Skystis nuolat iSteka i3 akies, o
naujas skystis gaminamas, kad jj pakeisty. Jei skystis negali pakankamai greitai iSteketi, akies
viduje spaudimas didéja. Sis vaistas veikia padidindamas istekan&io skys¢io kiekj. Tai sumazina
spaudima akies viduje. Jei aukStas spaudimas néra sumazinamas, tai gali sukelti ligg, vadinama
glaukoma, ir galiausiai pazeisti jasy regejima.

2. K3 reikia zinoti prie$ vartojant Bimagan 0.1 mg/ml Nenaudokite Bimagan 0,1 mg/m:
jei esate alergiSkas bimatoprostui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai
(i8vardytai 6 skyriuje).

- jei anksciau turejote nutraukti akiy lady vartojimg del benzalkonio chlorido konservanto
Salutinio poveikio.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés:

Prie$ vartodami Bimagan 0,1 mg/ml, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Pasitarkite su
gydytoju, jei:
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- Turite kvepavimo problemy

- Turite kepeny ar inksty problemy

- Anksciau jums buvo atlikta kataraktos operacija

- Jums yra sausos akys

- Turite ar turéjote problemy su ragena (priekiné skaidri akies dalis)

- Nesiojate kontaktinius lesius (Zr. "Bimagan 0,1 mg/ml sudétyje yra benzalkonio
chlorido")

- Turite ar turéjote Zema kraujosptdj ar Zema Sirdies ritmg

- Turéjote virusine infekcijg ar akies uzdegima

Gydymo metu, Bimagan gali sukelti riebaly praradima aplink akis, del ko gali pagileti voky rauksle,
akis gali atrodyti jdubusi (enophthalmos), virsutinis vokas gali nusileisti (ptoze), oda aplink akis
gali jsitempti (dermatochalazés involiucija) ir apatiné baltoji akies dalis gali tapti labiau matoma
(apatinis skleros rodymas). Pokyciai paprastai yra lengvi, tadiau jei jie yra ry$kas, gali paveikti jlsy
regéjimo lauka. Pokyciai gali iSnykti, jei nustosite vartoti Bimagan. Bimagan taip pat gali sukelti
blakstieny patamséjima ir augima, taip pat odos aplink vokg patamsejima. Jlsy rainelés spalva
taip pat gali patamseti. Sie poky¢iai gali bati nuolatiniai. Pokytis gali bati labiau pastebimas, jei
gydote tik vieng ak|.

Vaikai ir paaugliai
Bimagan nebuvo tirtas vaikams iki 18 mety, todel neturety bati vartojamas pacientams iki 18
metuy.

Kiti vaistai ir Bimagan
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate ar neseniai vartojote, arba galite vartoti
kitus vaistus.

Neéstumas, Zzindymas ir vaisingumas
Jei esate néscia ar Zindote, manote, kad galite bati néscia arba planuojate turéti kadikj, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Bimagan gali patekti ] motinos pieng, todel neturétuméte Zindyti, kol vartojate Bimagan.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

JUsy regéjimas gali trumpam tapti neryskus iSkart po Bimaganvartojimo. Jis neturétuméte
vairuoti ar valdyti mechanizmy, kol jisy regéjimas vel nebus aiskus.

Bimagan 0,1 mg/ml sudétyje yra benzalkonio chlorido

Bimagan 0,1 mg/ml sudétyje yra 0,20 mg/ml benzalkonio chlorido. Benzalkonio chloridas gali bati
absorbuojamas minkSty kontaktiniy lesiy ir gali pakeisti spalvg kontaktiniy lesiy. JUs turétumeéte
iSimti kontaktinius leSius prie$ vartodami §j vaistg ir jsidéti juos atgal po 15 minuciy.

Benzalkonio chloridas taip pat gali sukelti akiy dirginimg, ypac jei turite sausas akis ar ragenos
sutrikimy (skaidrus sluoksnis akies priekyje). Jei po $io vaisto vartojimo jauciate nenormaly akiy
pojdtj, deginimg ar skausma akyje, pasitarkite su savo gydytoju.

Bimagan 0,1 mg/ml sudétyje yra fosfaty
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Bimagan 0,1 mg/ml sudétyje yra 0,95 mg fosfaty 1 ml. Jei turite stipriai paZeistg skaidry sluoksnj
akies priekyje (rageng), fosfatai labai retais atvejais gali sukelti drumstus démés ant ragenos dél
kalcio kaupimosi gydymo metu.

3. Kaip vartoti Bimagan 0,1 mg/ml

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate tikri,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Bimagan turéty bati naudojamas tik akyje. Rekomenduojama doze yra vienas laSas Bimagan
vakare, kartg per dieng j kiekvieng akj, kuriai reikia gydymo.

Jei naudojate Bimagan kartu su kitu akiy vaistu, palaukite bent penkias minutes tarp Bimagan ir
kito akiy vaisto naudojimo.

Nenaudokite daugiau nei kartg per dieng, nes gydymo veiksmingumas gali sumazéti.
Naudojimo instrukcijos:

JUs neturite naudoti buteliuko, jei apsauginis sandariklis ant buteliuko kaklelio yra paZeistas pries
pirma naudojima.

1. Nusiplaukite rankas. Pakreipkite galvg atgal ir ZiGrekite j lubas.

2. Svelniai patraukite apatinj voka, kol susidarys maza kisenélé.

3. Apverskite buteliukg aukStyn kojomis ir iSspauskite vieng la3g j kiekvieng akj, kuriai reikia
gydymo.

4, Paleiskite apatinj voka ir uzmerkite akj 30 sekundziy.
Nusausinkite bet kokj pertekliy, kuris nubéga skruostu.
Jei ladas nepataiko j akj, bandykite dar karta.
Noredami padeti iSvengti infekcijy ir akiy suzalojimy, neleiskite buteliuko galiukui liesti akies ar ko
nors kito. UZzdékite dangtelj ir uzdarykite buteliukg i$ karto po naudojimo.
Jei naudojate daugiau Bimagan 0,1 mg/ml nei turétuméte
Jei naudojate daugiau Bimagan nei turétumeéte, tai greiCiausiai nesukels jums rimtos Zalos. Kitg
doze jlaSinkite jprastu laiku. Jei nerimaujate, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Jei pamirSote naudoti Bimagan 0,1 mg/ml
Jei pamirSote naudoti Bimagan, jlaSinkite vieng lasg, kai tik prisiminsite, ir tada grjZkite prie

jprastos rutinos. Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustojate naudoti Bimagan 0,1 mg/ml
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Bimagan turéty bati naudojamas kasdien, kad veikty tinkamai. Jei nustojate naudoti Bimagan,
akies viduje esantis spaudimas gali padidéti, todel prie$ nutraukdami §j gydyma pasitarkite su
savo gydytoju.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
4, Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik]j, nors ne kiekvienam jis pasireiskia.

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 Zmoniy) Paveikiantis akj
Nedidelis paraudimas (iki 29% Zmoniy)

Paveikiantis akiy sritj
Riebaly praradimas akiy srityje, kuris gali sukelti voky rauksles giléjimg, jdubusig ak|
(enophthalmos), nusileidusj voka (ptoze), odos aplink akj jtempima (dermatochalazés
involiucija) ir apatinés baltos akies dalies matomumg (apatinis skleros rodymas)

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1i$ 10 Zmoniy) Paveikiantis akj
Mazi akies pavirsSiaus jtrkimai, su uzdegimu arba be jo
Dirginimas
NieztinCios akys
llgesnés blakstienos
Dirginimas, kai lasas jlaSinamas j akj
Akiy skausmas

Paveikiantis odg
Raudoni ir nieztintys vokai
Tamsesne oda spalva aplink ak]
Plauky augimas aplink ak]

NedaZznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1i§ 100 zmoniy) Paveikiantis akj
Tamsesné rainelés spalva
Pavargusios akys
Akies pavirSiaus patinimas
Neryskus matymas
Blakstieny netekimas

Paveikiantis oda
Sausa oda
Voky kradto Sasai
Voky patinimas
Niezulys

Paveikiantis kiing

Galvos skausmas
Pykinimo jausmas
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NeZzinoma (daZnis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
Paveikiantis akis

Geltonosios démés edema (tinklainés patinimas akies gale, kuris gali pabloginti

regejima)

Tamsesni vokai spalva

Akiy sausumas

Lipnios akys

Jausmas, kad kazkas yra akyje

Akiy patinimas

Padidéjes aSarojimas

Akiy diskomfortas

Jautrumas 3viesai

Paveikiantis king
Astma
Astmos pablogéjimas
Plauciy ligos, vadinamos létine obstrukcine plaudiy liga (LOPL), pablogéjimas
Dusulys
Alerginés reakcijos simptomai (patinimas, akiy paraudimas ir odos bérimas)
Galvos svaigimas
Padidéjes kraujospadis
Odos spalvos pakitimas (periorbitalinis)

Be Salutiniy poveikiy Bimagan 0,1 mg/ml, Sie Salutiniai poveikiai buvo pastebéti su kitu vaistu,
turinciu didesne bimatoprosto (0,3 mg/ml) koncentracija:

Akiy deginimas

Alerginé reakcija akyje

UZdege vokai

Sunkumas aiskiai matyti

Regéjimo pablogéjimas

Permatomo sluoksnio, dengiancio akj, patinimas

Asaros

Tamsesnés blakstienos

Tinklainés kraujavimas

UZzdegimas akyje

Cistoidiné geltonosios démés edema (tinklainés patinimas akyje, sukeliantis regéjimo

pablogéjima)

Voky trikciojimas

Voky susitraukimas, atsitraukimas nuo akies pavirSiaus

Odos paraudimas aplink ak]

Silpnumas

Padideéje kraujo tyrimy rezultatai, rodantys, kaip veikia jasy kepenys

Kiti Salutiniai poveikiai, pranesti apie akiy ladus, kuriuose yra fosfaty.

Labai retais atvejais kai kuriems pacientams, turintiems stipriai pazeistg skaidry sluoksnj akies
priekyje (rageng), gydymo metu dél kalcio kaupimosi atsirado drumsty démiy ant ragenos.
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Salutiniy poveikiy pranesimas
Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Tai apima bet kokj galima
Salutinj poveikj, nenurodytg Siame lapelyje.

Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie $alutinj poveikj per nacionaling pranesimy sistemg [uZpildyti
nacionaliniu lygmeniu]. PraneSdami apie 3alutinj poveikj poveikis jums gali padéti suteikti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bimagan 0,1 mg/ml
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko etiketés ir dézutés
po EXP:. Tinkamumo laikas nurodo paskuting to menesio diena.

Buteliukg turite iSmesti ne véliau kaip po keturiy savaiciy nuo pirmojo atidarymo, net jei jame dar
liko lady. Tai padeés iSvengti infekcijy. Kad baty lengviau prisiminti, uzraSykite atidarymo datg ant
dézutés esancioje vietoje.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés pades apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Kas Bimagan 0,1 mg/ml sudétyje yra
Veiklioji medziaga yra bimatoprostas. Viename ml tirpalo yra 0,1 mg bimatoprosto.
Viename lae yra apie 2,5 mikrogramo bimatoprosto.

- Kitos sudedamosios dalys yra benzalkonio chloridas (konservantas), natrio chloridas,
dinatrio fosfatas heptahidratas, citrinos rigsties monohidratas, natrio hidroksidas arba
druskos ragstis (pH reguliavimui) ir i$grynintas vanduo.

Kas Bimagan 0,1 mg/ml ivaizda ir pakuotés turinys

Bimagan yra skaidrus, bespalvis tirpalas pakuoteje, kurioje yra arba 1 plastikinis buteliukas, arba 3
plastikiniai buteliukai, kiekvienas su uzsukamu dangteliu. Kiekvienas buteliukas yra mazdaug
pusiau pilnas ir jame yra arba 2,5 mililitro arba

3 mililitrai tirpalo. Tai pakanka 4 savaiciy naudojimui.

Ne visos pakuotes dydZiai gali bati parduodami.

Rinkodaros leidimo turétojas ir gamintojas

S.C. Rompharm Company S.R.L.
1A Eroilor Street, Otopeni 075100, lIfov County Romania

Sis vaistinis preparatas yra autorizuotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:
Rumunija: Bimagan 0,1 mg/ml akiy lasai oftalmologiniai, tirpalas

Bulgarija: Bimagan 0.1 mg/ml Kanku 3a o4u, tirpalas

Nyderlandai: Bimagan 0.1 mg/ml, akiy la3ai, tirpalas
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Informacinis vertimas — ne oficialus pakuotés lapelis

Sis lapelis paskutinj kartg perzidrétas

Oficialus pakuoteés lapelis tiekimo salies kalba visada pridedamas prie vaisto. eHealth  Be Your Best

Sis vertimas pateikiamas Transtoyou tik informaciniais tikslais. @Transtoyou®
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