Sp. zn. sukls187986/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml oéni kapky,
roztok pouzivat

. Jak se pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok pouziva

. Mozné nezadouci uc¢inky

. Jak ptipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je piipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok a k ¢emu se pouZziva

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok je pfipravek pro 1écbu glaukomu. Patii do skupiny
1€kd nazyvanych prostamidy.

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok se pouzivaji pro sniZzeni vysokého tlaku v ocich.
Tento 1€k se mlize 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 ndhradu je produkovana nova tekutina. Pokud neni mozné tekutinu drénovat
dostate¢né rychle, tlak uvnitt oka nartista. Tento 1€k zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. To snizuje
tlak uvniti oka. Pokud se vysoky tlak nesnizi, miZe to zptisobit onemocnéni oznacované jako glaukom
a pripadné poskozeni Vaseho zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o&ni
kapky, roztok pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok:

- jestlize jste alergicky(a) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6).



- pokud jste museli v minulosti piestat pouzivat o¢ni kapky kviili nezddoucim ucinkiim konzervacni
latky benzalkonium-chloridu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok se porad’te se svym lékafem
nebo 1ékarnikem.

- Informujte Vaseho lékare:

- Pokud mate jakékoliv problémy s dychanim.

- Pokud trpite poruchou funkce jater nebo ledvin.

- Pokud jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (Sedého zakalu).

- Pokud mate suché oko.

- Pokud mate jakékoliv problémy s Vasi rohovkou (pfedni prihledné ¢ast oka).

- Pokud nosite kontaktni cocky (viz bod ”Ptipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky,
roztok obsahuje benzalkonium-chlorid”).

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

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

Béhem 1écby mtize Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok zpUsobit ztratu tuku kolem oka,
coz muze vést k prohloubeni zdhybu ocniho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka,
napnuti kiize kolem oka a k vyraznéjsimu odhaleni spodni Casti bélma. Zmeény jsou vétSinou mirné, ale
jakmile se stanou zna¢né viditelnymi, mohou ovlivnit VaSe zorné pole. Jakmile pfestanete piipravek
Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok pouzivat, mohou tyto zmény zmizet. Bimatoprost
STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok mtize rovnéz zpiisobit ztmavnuti fas, jejich rist, a také ztmavnuti
ktize v oblasti vicek. Vase duhovka muze také ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmény
mohou byt vyraznéjsi, pokud je 1é¢eno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok nebyl testovan u déti mladSich nez 18 let, a proto
by se pfipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok nem¢l pouzivat u pacienti mladsich
18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Informujte svého 1ékarfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok se mize dostat do matetského mléka, takze byste
nem¢éla pfi pouzivani tohoto Iéku kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji



Muze dojit ke kratkodobému rozmazani vidéni tésn€ po pouziti ptipravku Bimatoprost STADA 0,3
mg/ml o¢ni kapky, roztok. Netid'te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

Piipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-choridu v jednom ml.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban meékkymi o€nimi cockami a miize meénit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

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

Pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok obsahuje fosfaty
Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,95 mg fosfatt v jednom ml.
3. Jak se pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok se mé aplikovat pouze do oka.
Doporucend dédvka bimatoprostu je jedna kapka vecer, jednou denné do oka, které vyzaduje 1écbu.

Pokud pouzivate piipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml ocni kapky, roztok s dal§$im oc¢nim
pfipravkem, pockejte minimalné 5 minut mezi pouzitim ptipravku Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni
kapky, roztok a jinych ocnich 1éka.

Nepouzivejte vice nez jednou denn€, protoze mize dojit ke snizeni Gcinku 1éCby.
Navod k pouziti:

Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pied prvnim otevicenim porusen uzavér na hrdle hlavicky
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 vyzaduje
lécbu.

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

Abyste zabranili infekci a poranéni oka, nedotykejte se Spickou lahvicky Vaseho oka nebo néceho
jiného. Nasad’te zpét kryt a zaviete lahvicku hned po jejim pouziti.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, nez jste
mél(a)

Pokud pouzivate vice ptipravku Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, nez jste mel(a),
neni pravdépodobné, Zze by Vam zptsobil jakékoliv zdvazné poskozeni. Aplikujte svou dalsi davku v
obvyklou dobu. Pokud mate obavy, promluvte si se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Pokud zapomenete pouzit ptipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, 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 pirestal(a) pouZivat piipravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok se ma pouzivat kazdy den, aby spravné
pusobil. Pokud piestanete pouzivat pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok, tlak
uvniti VaSeho oka miize naristat, a proto si promluvte se svym lékafem ptedtim, nez zastavite tuto
1écbu.

Mate-li n¢jaké dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Postizeni oka

e Delsi fasy (az u 45 % osob)

e  Mirné zarudnuti (az u 44 % osob)

e Svédéni (azu 14 % osob)

e  Ztrata tuku v oblasti oka, coz muze vést k prohloubeni zdhybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu
oka, poklesu horniho vicka, napnuti kize kolem oka a k vyraznéj§imu odhaleni spodni ¢asti
bélma

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)



PostiZeni oka

e Alergicka reakce v oku

e Unavené o€i

e C(Citlivost na svétlo

o Tmavsi zbarveni klize kolem oci

e Tmavsi fasy

e Bolest

e Pocit, Ze je n€co uvnit Vaseho oka

e Slepené oCi

e Tmavsi zbarveni duhovky

e Potize s jasnym vidénim

e Podrazdéni

e Paleni

e Zanicena, ¢ervena a svédici oCni vicka

e Slzeni

e  Suché oko

e Zhorseni zraku

o Rozmazané vidéni

e Otok spojivky (prithledna vrstva, ktera kryje povrch oka)
e Malé trhlinky povrchu oka, s nebo bez zanétu.

Postizeni téla

e Bolesti hlavy
e ZvySeni hodnot krevnich testl, které ukazuji funkci Vasich jater
e ZvySeny krevni tlak

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
Postizeni oka

e Cystoidni makuldrni edém (otok sitnice v oku zptisobujici zhorSeni zraku)
e Zanétv oku

e Krvaceni do sitnice

e  Otok ocnich vicek

e  Zaskuby ocnich vic¢ek

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

e Zarudnuti kiize okolo oka

PostiZeni téla

e Pocit na zvraceni

e Zavrat

e Slabost

e Rist ochlupeni kolem oka

Nezadouci ucinky, jejichZ ¢etnost vyskytu neni znama (Cetnost nelze z dostupnych zdroji urcit)



PostiZeni oka
e Nepohodli oka
PostiZeni téla

e Astma

e ZhorSeni astmatu

e Zhorseni plicni nemoci nazyvané chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
e DuSnost

e Pfiznaky alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrazka na kizi)

e Zmena barvy ktize (periokularni)

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zplisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku
5. Jak pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicku je tfeba zlikvidovat nejpozdéji 4 tydny po jejim prvnim otevieni, abyste zabranili infekci, a to
1 v pfipadé, ze stale obsahuje zbytek pripravku. ZapiSte si datum otevieni do oznaceného mista na
krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprostum. Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg. Jedna kapka
obsahuje pfiblizné bimatoprostum 7,5 mikrogramd.

- Dals8imi slozkami jsou: benzalkonium-chlorid (konzervacni latka), monohydrat kyseliny citronové,
heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid
sodny (pro upravu pH) a CiSténa voda

Jak pripravek Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok vypada a co obsahuje toto
baleni

Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok je ¢iry bezbarvy roztok v baleni bud’ s 1 anebo 3
plastovymi lahvi¢kami opatiené Sroubovacim uzévérem. Kazd4 lahvicka je ptiblizn€ z poloviny plné a
obsahuje bud’ 2,5 ml anebo 3 ml roztoku. To je dostate¢né mnozstvi pro pouziti na dobu 4 tydnd.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Eroilor Street, no. 1A
Otopeni 075100, Ilov.

Rumunsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Centrafarm Services B.V.
Van De Reijtstraat 31 E
4814 NE Breda
Nizozemsko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190

Wien

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je schvilen v €lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:
Ceska republika Bimatoprost STADA
Dansko Bimatoprost STADA



Finsko Bimatoprost STADA mg/ml silmétipat, liuos

Francie BIMATOPROST EG 0,3 mg/ml, collyre en solution
Italie BIMATOPROST EG 0,3 mg/ml collirio, soluzione
Némecko Bimatoprost AL 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung
Nizozemsko Bimatoprost CF 0,3 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Svédsko Bimatoprost STADA 0,3 mg/ml 6gondroppar, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 8. 2023



