Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Bimagan 0,1 mg/ml, krople do oczu roztwér
bimatoprost

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ konieczne przeczytanie jej ponownie.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.

Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatah niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka:
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1.

Co to jest Bimagan 0,1 mg/ml i w jakim celu sie go stosuje

Informacje, ktére nalezy zna¢ przed zastosowaniem Bimagan 0,1 mg/ml
Jak stosowaé Bimagan 0.1 mg/ml

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bimagan 0.1 mg/ml

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Bimagan 0.1 mg/ml i w jakim celu sie go stosuje

Bimagan jest preparatem przeciwjaskrowym. Nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami.

Bimagan Twoje oko zawiera przezroczysty, wodnisty ptyn, ktory odzywia wnetrze oka. Ptyn jest
stale odprowadzany z oka, a nowy ptyn jest wytwarzany, aby go zastgpi¢. Jesli ptyn nie moze by¢
odprowadzany wystarczajgco szybko, cisnienie wewnatrz oka wzrasta. Lek ten dziata poprzez
zwiekszenie iloSci odprowadzanego ptynu. To zmniejsza ciSnienie wewnatrz oka. Jesli wysokie
ci$nienie nie zostanie zmniejszone, moze to prowadzi¢ do choroby zwanej jaskrg i ostatecznie
uszkodzi¢ wzrok.

Twoje oko zawiera przezroczysty, wodnisty ptyn, ktéry odzywia wnetrze oka. Ptyn jest stale
odprowadzany z oka, a nowy ptyn jest wytwarzany, aby go zastagpic. Jesli ptyn nie moze by¢
odprowadzany wystarczajgco szybko, cisnienie wewnatrz oka wzrasta. Ten lek dziata poprzez
zwigkszenie ilosci odprowadzanego ptynu. To zmniejsza ci$nienie wewnatrz oka. Jesli wysokie
cisnienie nie zostanie zmniejszone, moze to prowadzi¢ do choroby zwanej jaskrg i ostatecznie
uszkodzi¢ wzrok.

2.

Bimagan 0.1 mg/ml Nie stosowa¢ Bimagan Bimagan 0,1 mg/m:
jesli jeste$ uczulony na bimatoprost lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
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- jesli musiates przerwac stosowanie kropli do oczu w przesztosci z powodu dziatania
niepozgdanego konserwantu chlorku benzalkoniowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem Bimagan 0,1 mg/ml. Porozmawiaj z
lekarzem, jesli:
- Masz jakiekolwiek problemy z oddychaniem
- Masz problemy z watrobg lub nerkami
- Miate$ operacje zacmy w przesztosci
- Masz suche oko
- Masz lub miate$ jakiekolwiek problemy z rogéwka (przednia przezroczysta cze$¢ oka)
- Noszysz soczewki kontaktowe (zobacz "Bimagan 0,1 mg/ml zawiera chlorek
benzalkoniowy")
- Masz lub miates niskie cisnienie krwi lub niskie tetno
- Miates wirusowg infekcje lub zapalenie oka

Podczas leczenia, Bimagan moze powodowac utrate tkanki ttuszczowej wokét oka, co moze
prowadzi¢ do pogtebienia fatdu powieki, wrazenia zapadniecia oka (enophthalmos), opadania
gornej powieki (ptosis), napigcia skory wokét oka (inwolucja dermatochalasis) oraz wigksze;
widocznosci dolnej biatej czesci oka (inferior scleral show). Zmiany te sg zazwyczaj tagodne, ale
jesli sy wyrazne, moga wptywac na pole widzenia. Zmiany mogg znikng¢ po zaprzestaniu
stosowania Bimagan. Bimagan moze réwniez powodowac ciemnienie i wzrost rzes oraz
ciemnienie skory wokot powieki. Kolor teczéwki moze réwniez stac sie ciemniejszy. Zmiany te
moga by¢ trwate. Zmiana moze by¢ bardziej zauwazalna, jesli leczone jest tylko jedno oko.

Dzieci i mtodziez
Bimagan nie byt testowany u dzieci ponizej 18 roku zycia i dlatego nie powinien by¢ stosowany
przez pacjentéw ponizej 18 lat.

Inne leki i Bimagan
Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub mozesz
przyjmowac inne leki.

Cigza, karmienie piersig i ptodnosé
Jesli jestes w cigzy, karmisz piersig, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy lub planujesz mie¢ dziecko,
przed zastosowaniem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

Bimagan moze przenika¢ do mleka matki, dlatego nie powinnas karmi¢ piersig podczas
stosowania Bimagan.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Twdj wzrok moze by¢ zamazany przez krotki czas zaraz po uzyciu Bimagan. Nie powiniene$
prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac maszyn, dopoki twdj wzrok nie bedzie ponownie wyrazny.
Bimagan 0,1 mg/ml zawiera chlorek benzalkoniowy

Bimagan 0,1 mg/ml zawiera 0,20 mg/ml chlorku benzalkoniowego. Chlorek benzalkoniowy moze
by¢ wchtaniany przez miekkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢ kolor soczewek
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kontaktowych. Powiniene$ zdjg¢ soczewki kontaktowe przed uzyciem tego leku i zatozy¢ je
ponownie po 15 minutach.

Chlorek benzalkoniowy moze réwniez powodowa¢ podraznienie oczu, zwtaszcza jesli masz
suche oczy lub zaburzenia rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). Jesli odczuwasz
nieprawidtowe wrazenie w oku, pieczenie lub bél w oku po uzyciu tego leku, skontaktuj sie z
lekarzem.

Bimagan 0,1 mg/ml zawiera fosforany

Bimagan 0,1 mg/ml zawiera 0,95 mg fosforanéw w 1 ml. Jesli cierpisz na powazne uszkodzenie
przezroczystej warstwy z przodu oka (rogéwki), fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
powodowac¢ metne plamy na rogéwce z powodu nagromadzenia wapnia podczas leczenia.

3. Jak stosowa¢ Bimagan 0,1 mg/ml

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Skonsultuj sie z lekarzem
lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Bimagan nalezy stosowa¢ wytgcznie do oka. Zalecana dawka to jedna kropla Bimagan wieczorem,
raz dziennie do kazdego oka wymagajacego leczenia.

Jesli stosujesz Bimagan z innym lekiem do oczu, odczekaj co najmniej pie¢ minut miedzy
zastosowaniem Bimagan a innym lekiem do oczu.

Nie stosuj wiecej niz raz dziennie, poniewaz skutecznos$c¢ leczenia moze sie zmniejszyc.
Instrukcje uzycia:
Nie uzywaj butelki, jesli zabezpieczenie przed otwarciem na szyjce butelki jest uszkodzone
przed pierwszym uzyciem.

1. Umyj rece. Odchyl gtowe do tytu i spéjrz na sufit.

2. Delikatnie pociggnij dolng powieke, az utworzy sie mata kieszonka.

3. Odwrdc¢ butelke do géry dnem i $cisnij, aby uwolni¢ jedna krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4, Pusc¢ dolng powieke i zamknij oko na 30 sekund.
Wytrzyj nadmiar, ktéry sptywa po policzku.
Jesli kropla nie trafi do oka, sprébuj ponownie.
Aby zapobiec infekcjom i unikng¢ urazu oka, nie pozwal, aby koncéwka butelki dotkneta oka lub

czegokolwiek innego. Zatéz z powrotem nakretke i zamknij butelke zaraz po uzyciu.

Jesli uzyjesz wiecej Bimagan 0,1 mg/ml niz powiniene$
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Jesli uzyjesz wiecej Bimagan niz powinienes, jest mato prawdopodobne, aby spowodowato to
jakiekolwiek powazne szkody. Nastepng dawke zastosuj o zwyktej porze. Jesli sie martwisz,
porozmawiaj z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli zapomnisz uzy¢ Bimagan 0,1 mg/ml
Jesli zapomnisz uzy¢ Bimagan, uzyj pojedynczej kropli, gdy tylko sobie przypomnisz, a nastepnie
wré¢ do regularnego schematu. Nie stosuj podwadjnej dawki, aby uzupetni¢ pominiety dawke.

Jesli przestaniesz uzywa¢ Bimagan 0,1 mg/ml

Bimagan powinien by¢ stosowany codziennie, aby dziatat prawidtowo. Jesli przestaniesz uzywac
Bimagan , cisnienie wewnatrz oka moze wzrosng¢, dlatego przed przerwaniem leczenia
porozmawiaj z lekarzem.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj lekarza lub
farmaceute.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystapié u wigcej niz 1 na 10 oséb) Dotyczace oka
Niewielkie zaczerwienienie (do 29% o0séb)

Dotyczace okolicy oka
Utrata tkanki ttuszczowej w okolicy oka, co moze prowadzi¢ do pogtebienia fatdu powieki,
zapadniecia oka (enophthalmos), opadania powieki (ptosis), napiecia skory wokét oka
(inwolucja dermatochalasis) oraz wigkszej widocznosci doinej biatej czesci oka (inferior
scleral show)

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u do 1 na 10 oséb) Dotyczace oka
Mate peknigcia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez
Podraznienie
Swedzenie oczu
Dtuzsze rzesy
Podraznienie, gdy kropla jest wkraplana do oka
Bdl oka

Dotyczace skory
Czerwone i swedzgce powieki
Ciemniejsza skéra kolor wokot oka
Wzrost wtoséw wokot oka

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystapié u do 1 na 100 oséb) Dotyczace oka
Ciemniejsza teczdwka kolor
Zmeczone oko
Obrzek powierzchni oka
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Zaburzenia widzenia
Utrata rzes

Dotyczy skéry
Sucha skéra
Strupki na krawedzi powieki
Obrzek powieki
Swedzenie

Dotyczy ciata
Bél gtowy
Poczucie mdtosci

Nieznane (czestotliwo$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
Dotyczy oka

Obrzek plamki zéttej (obrzek siatkdwki z tytu oka, ktéry moze prowadzié¢ do pogorszenia

widzenia)

Ciemniejsza powieka kolor

Suche oczy

Lepkie oczy

Uczucie, ze cos jest w oku

Obrzek oka

Zwiekszone tzawienie

Dyskomfort oka

Nadwrazliwo$¢ na $wiatto

Wptyw na ciato
Astma
Pogorszenie astmy
Pogorszenie choroby ptuc zwanej przewlekty obturacyjng chorobg ptuc (POChP)
Dusznosé
Objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka skorna)
Zawroty gtowy
Podwyzszone cisnienie krwi
Przebarwienia skory (okotogatkowe)

Oprécz dziatan niepozadanych dla Bimagan 0,1 mg/ml, zaocbserwowano nastepujgce dziatania
niepozadane z innym lekiem zawierajgcym wyzsze stezenie bimatoprostu (0,3 mg/ml):

Pieczenie oka

Reakcja alergiczna w oku

Zapalenie powiek

Trudnosci w wyraznym widzeniu

Pogorszenie widzenia

Obrzek przezroczystej warstwy pokrywajgcej oko

tzawienie

Ciemniejsze rzesy

Krwawienie siatkowki
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Zapalenie wewnatrz oka

Obrzek torbielowaty plamki (obrzek siatkdwki wewnatrz oka prowadzacy do pogorszenia
widzenia)

Drganie powiek

Kurczenie sie powiek, oddalanie sie od powierzchni oka

Zaczerwienienie skory wokot oka

Ostabienie

Zwiekszenie wynikow badan krwi pokazujgcych, jak dziata watroba

Inne dziatania niepozadane zgtaszane przy stosowaniu kropli do oczu zawierajgcych fosforany.
W bardzo rzadkich przypadkach, u niektérych pacjentéw z ciezkim uszkodzeniem przezroczyste;j
warstwy na przedniej czesci oka (rogéwki) rozwijaty sie metne plamy na rogéwce z powodu
nagromadzenia wapnia podczas leczenia.

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatar niepozadanych niewymienionych w
tej ulotce.

Mozna réwniez zgtasza¢ dziatania niepozadane bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania
[do uzupetnienia na poziomie krajowym]. Zgtaszajac dziatania dziatania niepozgdane mogg
pomaoc dostarczy¢ wigcej informacji na temat bezpieczehstwa tego leku.

5. Jak przechowywaé Bimagan 0,1 mg/ml
Przechowywac lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i kartoniku
po EXP:. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ najpdzniej cztery tygodnie po pierwszym otwarciu, nawet jesli pozostaty
jeszcze krople. Zapobiegnie to infekcjom. Aby utatwi¢ sobie zapamigtanie, zapisz date otwarcia
W miejscu na opakowaniu.

Nie wyrzucaj lekéw do $ciekdéw ani odpadéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc sie
lekdw, ktérych juz nie uzywasz. Te Srodki pomogg chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje Co Bimagan 0,1 mg/ml zawiera
Substancjg czynng jest bimatoprost. Jeden ml roztworu zawiera 0,1 mg bimatoprostu.
Jedna kropla zawiera okoto 2,5 mikrograma bimatoprostu.

- Pozostate sktadniki to chlorek benzalkoniowy (konserwant), chlorek sodu, heptahydrat
disodu fosforanu, monohydrat kwasu cytrynowego, wodorotlenek sodu lub kwas solny
(do regulacji pH) oraz woda oczyszczona.

Co Bimagan 0,1 mg/ml wyglada i zawarto$¢ opakowania
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Bimagan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem w opakowaniu zawierajgcym 1 plastikowg
butelke lub 3 plastikowe butelki, kazda z zakretka. Kazda butelka jest wypetniona w okoto potowie
i zawiera 2,5 mililitra lub

3 mililitry roztworu. To wystarcza na 4 tygodnie uzytkowania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone na rynek.
Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:

Rumunia: Bimagan 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwoér

Butgaria: Bimagan 0.1 mg/ml kanku 3a 04u, roztwor

Holandia: Bimagan 0.1 mg/ml, krople do oczu, roztwér

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w
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