Sp. zn. sukls160492/2017
Pribalova informace: informace pro pacienta

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml pouzivat
Jak se ptipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml a k ¢emu se pouZziva

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml je ptipravek k 1é¢bé glaukomu (zeleného zakalu). Patii do skupiny
pripravkl nazyvanych prostamidy.

O¢ni kapky Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml se pouZzivaji ke snizeni zvySeného tlaku v oku. Tento
piipravek se mize pouzivat samostatné nebo s jinymi o¢nimi kapkami nazyvanymi betablokatory,
které také snizuji tlak.

Vase oko obsahuje priizraénou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je

z oka stale odvadéna a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemtiZze dostatecné rychle odtékat,
zvysuje se tlak uvnitt oka. Tento pripravek zvysuje mnozstvi odvadeéné tekutiny. Tak se snizuje tlak
uvnitt oka. Pokud neni tlak sniZovan, miize se rozvinout onemocnéni zvané glaukom, a nakonec miize
dojit k poskozeni zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml:

- jestlize jste alergicky(a) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste musel(a) v minulosti pfestat pouzivat o¢ni kapky kvili nezadoucim u¢inkiim
konzervacni latky benzalkonium-chloridu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Informujte svého 1ékare, jestlize:

- mate potiZze s dychanim;

- mate potiZe s jatry nebo ledvinami;

- jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty;

- mate suché oci;

- mate nebo jste mél(a) problémy s rohovkou (piedni priihledna ¢ast oka);

- pouzivate kontaktni ¢o¢ky (viz Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml obsahuje benzalkonium-chlorid);
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- trpite nizkou srde¢ni frekvenci nebo nizkym krevnim tlakem;
- jste m¢l(a) virovou infekci nebo zanét oka.

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml mtize zpisobit ztmavnuti fas, jejich rist a také ztmavnuti kiize v oblasti
vicek. Vase duhovka miize také casem ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé a vyraznéjsi, pokud
je léceno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
Bimatoprost nebyl testovan u déti ve veku do 18 let, a proto jej osoby mladsi 18 let nemaji pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Jestlize pouzivate Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml, nemate kojit, protoZe tento piipravek mtize prechazet
do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kratkou dobu po pouziti tohoto piipravku mize byt Vase vidéni rozmazané. Dokud tyto ptiznaky
nevymizi, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.

Ptipravek Brinzolamid Olikla obsahuje konzervacni latku (benzalkonium-chlorid), ktera mtize
zpusobit podrazdéni oka a o niz je znamo, ze mékké kontaktni Cocky zbarvuje. Kontaktu pripravku s
mékkymi kontaktnimi ¢ockami je tieba se vyhnout. Pokud nosite kontaktni ¢ocky, vyjméte je pred
aplikaci ptipravku Brinzolamid Olikla a s opétovnym nasazenim ¢ocek vyckejte po aplikaci kapek
nejméné 15 minut.

3. Jak se pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml pouZiva

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

Tento ptipravek je uréen pouze k pouziti do o¢i. Doporucena davka ptipravku Bimatoprost Olikla 0,3
mg/ml je vkapnuti jedné kapky denné do 1éceného oka, vzdy kazdy den vecer.

Pokud uzivate ptipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml s jinym o¢nim lékem, pockejte mezi pouzitim
ptipravku Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml a dal§iho o¢niho 1éku alespon 5 minut.
Nepouzivejte Castéji nez jednou denné, protoze miize dojit ke snizeni ucinnosti 1éCby.

Navod k pouZiti:
Lahvic¢ku nesmite pouzit, pokud je pfed prvnim otevienim porusen uzavér garantujici neporusenost
obalu.




Umyjte si ruce. Zaklonte hlavu a podivejte se na strop.

Jemng stahnéte dolni vicko a vytvortte tak malou kapsu.

Otocte lahvicku dnem vzhiiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1é¢eného oka.
Uvolnéte dolni vicko a zavtete na 30 vtefin oci.
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Settete veskeré zbytky stékajici po tvafi.
Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranil(a) infekci a poranéni oka, nedotykejte se hrotem lahvicky pii kapani oka nebo néceho
jiného. Thned po pouziti zaviete lahvicku vickem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml nez jste mél(a), je
nepravdépodobné, ze si vadznéji ublizite. Dalsi ddvku si vképnéte v obvyklém cCase. Jestlize mate
obavy, porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

JestliZe jste zapomnél(a) ptipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml pouzit, vkapnéte si jednu kapku
hned, jakmile si vzpomenete, a pak se vratte ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml
Pro spravny ucinek se ptipravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml musi pouzivat denné. Pokud lécbu
prerusite, mize se zvysit vas nitrooc¢ni tlak, proto se pied pferusenim 1écby porad’te se svym lékarem.

Pokud mate jakékoli dalsi dotazy k pouzivani tohoto ptipravku, obratte se na svého lé¢kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vas objevi nezadouci uc¢inky, porad’te se se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem. To zahrnuje i
mozné nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u 1 nebo vice z 10 osob):
Utinky na oko:

- delsi fasy (azu 45% lidi)

- lehké z¢ervenani (az u 44% lidi)

- sveédeéni (az u 14% lidi)

Casté nezadouci iginky (mohou se objevit az u 1 z 10 osob):
Utinky na oko:

- alergicka reakce na oku

- unavené oci

- citlivost na svétlo

- tmavsi zbarveni kiize v okoli oka
- tmavsi fasy

- Dbolest

- pocit ciziho télesa v oku

- zalepené oci

- tmavsi barva duhovky

- potize s ostrym vidénim

- podrazdéni

- paleni



- zanicena, Cervena a svédici vicka

- slzeni

- pocit sucha

- zhorSeni zraku

- rozmazang vidéni

- otok prahledné vrstvy kryjici povrch oka

- malé odérky na povrchu oka se zanétem nebo bez ngj

Celkové ucinky:

- bolest hlavy

- zvySeni hodnot krevnich testi, které ukazuji, jak pracuji Vase jatra
- zvySeni krevniho tlaku

Méné casté neZadouci ucinky (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob):
Uginky na oko:

- cystoidni makularni edém (otok sitnice oka vedouci ke zhorSenému vidéni)
- zanét neékterych vnitinich Casti oka

- retinalni hemoragie (krvaceni do sitnice)

- otekla o¢ni vicka

- zaskuby o¢niho vicka

- stazeni o¢niho vicka, posun o¢niho vicka od povrchu oka

- zarudnuti ktize okolo oka

Celkové ucinky:

- nevolnost

- zavraté

- slabost

- rust chloupkt kolem oka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
U¢inky na oko:
- oCi vypadaji zapadlé

Celkové ucinky:

- astma

- zhorSeni astmatu

- zhorSeni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
- duSnost

- ptiznaky alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrazka na kizi)

Dalsi neZadouci u¢inky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

Tento pripravek obsahuje 2,68 mg heptahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného v jednom ml, coz
odpovida 0,95 mg fosfata.

U pacientt, ktefi méli vyrazné poruSenou rohovku, byly v prib&hu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml uchovavat
Uchovavejte tento piipravek 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.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po ¢tytech tydnech od prvniho otevieni lahvicky musite lahvicku zlikvidovat, a to i ptesto, ze
v lahvicce jesté n¢jaké kapky zbyvaji, abyste tak predesel
(predesla) infekci. Pro lepsi zapamatovani si zapisSte datum otevieni na oznacené misto na krabicce.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud si pfed prvnim pouzitim vSimnete, Ze uzavér garantujici
neporusenost obalu je poskozen.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprostum. Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg.

- Dal$imi slozkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu (konzervacni latka), chlorid sodny,
heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové a voda pro injekci.
Pro udrzeni normalni kyselosti (hladiny pH) mtize byt pfidano malé mnozstvi kyseliny
chlorovodikové nebo hydroxidu sodného.

Jak pripravek Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml je ¢iry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic v bilé neprithledné
lahvi¢ce z polyethylenu o nizké hustoté pro o¢ni kapky obsahujici 3 ml o¢niho roztoku, ktera je
utésnéna bilym neprihlednym LDPE zastrénym aplikatorem a s bilym HDPE/LDPE uzavérem
garantujicim neporusenost obalu.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 1 nebo 3 lahvi¢ky o objemu roztoku
3 ml.

Jedno 3ml baleni obsahuje ptiblizné 97 kapek.

Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., Pallini 15351, Attiki, Recko
Balkanpharma—Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200, Bulharsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Bimatoprost Olikla
Slovenska republika Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml o¢na roztokova instilacia



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

31.10. 2018
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