Sp. zn. sukls1668/2022
Piibalova informace: informace pro uZivatele

Bimican 0,3 mg/ml oéni kapky, roztok
Bimatoprostum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Bimican a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bimican pouzivat
Jak se ptipravek Bimican pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bimican uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je pripravek Bimican a k ¢emu se pouZiva
Bimican je piipravek pro 1é¢bu glaukomu. Patii do skupiny 1ékd nazyvanych prostamidy.

Bimican se pouziva pro snizeni vysokého tlaku v o¢ich. Tento 1ék se mize pouzivat samostatné nebo s
jinymi kapkami ozna¢ovanymi jako betablokatory, které také snizuji tlak.

Vase oko obsahuje Cirou vodnatou tekutinu, ktera vyplituje vnitini ¢ast oka. Tekutina je konstantné
odvadéna z oka a pro jeji nahradu je produkovana nova tekutina. Pokud neni mozné tekutinu drénovat
dostate¢né rychle, tlak uvnitt oka nartista. Tento 1ék zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. To snizuje
tlak uvnitt oka. Pokud se vysoky tlak nesnizi, miZe to zpiisobit onemocnéni oznacované jako glaukom
a pripadné poskozeni vaseho zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Bimican pouZivat

Nepouzivejte piipravek Bimican:

- jestlize jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestliZe jste prestal(a) pouzivat o¢ni kapky v minulosti, kviili vedlejSimu t¢inku konzervadni latky
benzalkonium-chlorid.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Bimican se porad’te se svym lé¢kafem nebo lé¢karnikem.

Informujte vaseho lékare:
o Pokud mate jakékoliv problémy s dychanim.
o Pokud trpite poruchou funkce jater nebo ledvin.
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Pokud jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty.

Pokud mate suché oko.

Pokud mate nebo jste méli jakékoliv problémy s vasi rohovkou (pfedni prihledna ¢ast oka).
Pokud nosite kontaktni ¢ocky (viz bod 6 ,,Co piipravek Bimican obsahuje”).

Pokud mate nebo jste méel(a) nizky krevni tlak nebo nizkou srde¢ni frekvenci.

Pokud jste mél(a) virovou infekci nebo zanét oka.

Béhem 1é¢by muze Bimican zptisobit ztratu tuku kolem oka, coz muze vést k prohloubeni zahybu o¢niho
vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti klize kolem oka a k vyrazng€jsimu
odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétSinou mirné, ale jakmile se stanou znac¢né viditelnymi,
mohou ovlivnit Vase zorné pole. Jakmile pfestancte Bimican pouzivat, mohou tyto zmény
zmizet.Pripravek Bimican mize rovnéz zpusobovat ztmavnuti a rist vasich fas a kize okolo vasich
oc¢nich vi¢ek muze také ztmavnout. Barva vasi duhovky miize tak ztmavnout. Tyto zmény mohou byt
trvalé. Tyto zmény mohou byt vyraznéjsi, pokud 1éc¢ite pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
Bimican nebyl testovan u déti mladsich nez 18 let, a proto by se pfipravek Bimican nemél pouzivat u
pacientti mladsich 18 let.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Bimican
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Bimican se mize dostat do matetského mléka, takZe byste neméla pii uzivani tohoto 1éku kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Mize dojit ke kratkodobému rozmazani vidéni tésné po pouziti ptipravku Bimican. Nemél(a) byste fidit
ani obsluhovat stroje, dokud se vas zrak opét neprojasni.

Piipravek Bimican obsahuje benzalkonium-chlorid, fosfaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi oénimi ¢o¢kami a mize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid muZe zpusobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto ptipravku
objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého [ékate.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,96 mg fosfatt v jednom mililitru. Pokud trpite zavaznym poskozenim
rohovky (prithledné vrstvy v predni Casti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych ptipadech zplsobit
vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku béhem 1éCby.

3. Jak se pripravek Bimican pouZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Bimican by se mél aplikovat pouze do oka. Doporucena davka ptipravku Bimican je jedna
kapka vecer, jednou denné do oka, které vyzaduje 1éCbu.



Pokud pouzivate piipravek Bimican s dal$im o¢nim piipravkem, pockejte minimalné 5 minut mezi
pouzitim pfipravku Bimican a jinych o¢nich 1ék.

Nepouzivejte vice neZ jedenou denng, protoze mize dojit ke snizeni Géinku 1é¢by.

Navod Kk pouZiti:

Nepouzivejte ptipravek pokud ma lahvicka pied prvnim pouzitim poskozeny uzavér garantujici

neporusenost obalu.
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1. Umyjte si ruce. Zaklonte hlavu dozadu a divejte se na strop.
2. Lehce stahnéte dolni vicko, dokud se neobjevi mala kapsa.

3. Obratte lahvicku dnem nahoru a zmacknéte ji, abyste uvolnili jednu kapku do oka, které vyZzaduje
1é¢bu.

4, Pust’te dolni vicko a zaviete oko na 30 sekund.
Otiete jakykoliv nadbytek roztoku ocnich kapek, ktery stekl po tvari.
Jestlize kapka Vase oko mine, postup zopakujte.

Pti aplikaci o¢nich kapek se nedotykejte Spickou lahvicky vaseho oka nebo néceho jiného. Tim by se
mohly oéni kapky v lahvicce infikovat nebo by mohlo dojit k poranéni oka . Nasad’te zpét kryt a zaviete
lahvicku hned po jejim pouziti.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Bimican, nezZ jste mél(a)

Pokud pouzivate vice piipravku Bimican, nez jste mél(a), neni pravdépodobné, ze by vam zpusobil
jakékoliv zavazné poskozeni. Aplikujte svou dalsi davku v obvyklou dobu. Pokud mate obavy,
promluvte si se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Bimican

Pokud zapomenete pouZit piipravek Bimican, pouZijte jednu davku, jakmile si vzpomenete, a pak se
vratte ke své pravidelné rutinni aplikaci. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Bimican
Piipravek Bimican by se mél pouzivat kazdy den, aby spravné pisobil. Pokud piestanete uzivat
ptipravek Bimican, tlak uvnitf vaseho oka miize nartstat, a proto si promluvte se svym lékafem predtim,

nez zastavite tuto 1é¢bu.

Mate-li n¢jaké dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihujici vice nez 1 osobu z 10)
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Postizeni oka
o Delsi rasy (az u 45 % osob)

o Mirné zarudnuti (az u 44 % osob)

o Svédéni (az u 14 % osob)

Uginky na oko

. ztrata tuku v oblasti oka, coz mtize vést k prohloubeni zdhybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu

oka, poklesu horniho vicka, napnuti ktize kolem oka a k vyrazn€j§imu odhaleni spodni ¢asti bélma

Casté nezadouci icinky (mohou se objevit u 1 - 9 osob ze 100)
Postizeni oka

Alergicka reakce v oku

Unavené oci

Citlivost na svétlo

Tmavsi zbarveni ktize kolem oci

Tmavsi fasy

Bolest

Pocit, ze je néco uvnitt vaseho oka

Slepené oci

Tmavsi zbarveni duhovky

Potize s jasnym vidénim

Podrazdéni

Paleni

Zanicené, Cervené a svédici o¢ni vicka

Slzy

Suché oko

Zhorseni zraku

Rozmazané vidéni

Otok prithledné vrstvy, ktera kryje povrch oka
Malé praskliny povrchu oka, s nebo bez zanétu.

Postizeni téla

o Bolesti hlavy

o Zvyseni vysledkl krevnich testd, které ukazuji funkci vasich jater
o Zvyseny krevni tlak

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat 1 - 9 osob z 1000)

Postizeni oka

Cystoidni makularni edém (otok sitnice v oku zpisobujici zhorSeni zraku)
Zanét v oku

Krvaceni do sitnice

Otok vicek

Zaskuby vicek

Stazeni o¢niho vicka, posun o¢niho vicka od povrchu oka

Zarudnuti ktize okolo oka

PostiZeni téla

o Nevolnost

° Zavrat

o Slabost

o Rist chlupti kolem oka

Nezadouci ucinky, kde je frekvence neznama
Postizeni oka



o Nepohodli oka

Postizeni téla

Astma

ZhorSeni astmatu

Zhor$eni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)
DusSnost

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

Zmeéna barvy ktize (periokuldrni)

Dalsi nezadouci ucinky hlasené s o¢nimi kapkami obsahujicimi fosfaty

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem lécby.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Bimican uchovavat
Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvic¢ky a kartonu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvi¢ku je tieba vyhodit nejpozdé&ji 4 tydny po jejim prvnim otevieni, abyste zabranili infekci, a to i
v piipad¢, ze stale obsahuje zbytek pripravku. ZapiSte si datum otevieni do oznaCeného mista na
krabicce.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bimican obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprostum.

- Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg.

- Dal8imi slozkami jsou: dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny
citronové, chlorid sodny, benzalkonium-chlorid (konzerva¢ni latka) a ¢isténa voda. Malé
mnozstvi roztoku kyseliny chlorovodikové 1 mol/l a/nebo roztoku hydroxidu sodného 1 mol/l je
mozné piidat k udrzeni kyselosti (hladina pH) na normé.

Jak pFipravek Bimican vypada a co obsahuje toto baleni
Bimican je Ciry bezbarvy roztok o¢nich kapek, prakticky bez ¢astic.
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Dodava se v kartonu, ktery obsahuje jednu, tii nebo Sest plastovych lahvi¢ek. Jedna lahvic¢ka obsahuje
3 ml roztoku. Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Vyrobcee
S.C. Rompharm Company, S.R.L.

Str. Eroilor, Nr. 1A
75100 Otopeni — RUMUNSKO

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Polsko - Bimican
Litva - Bimican 0,3 mg/ml, akiy lasai (tirpalas)
Ceska republika - Bimican
Lotyssko - Bimican 0,3 mg/ml acu pilieni, $kidums

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana : 9. 2. 2022



