Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bimifree, 0,3 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Bimatoprost

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bimifree i w jakim celuesijo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Bimifree
Jak stosowalek Bimifree

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywsdek Bimifree

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek Bimifree i w jakim celu s¢ go stosuje
Bimifree jest lekiem stosowanym w jaskrze. Ngldo grupy lekéw zwanych prostamidami.

Lek Bimifree stosuje gido obniania podwyszonego énienia w gatce ocznej. Lek ten peoby¢
stosowany jako jeden lek, lub z innymi kroplamiatzu zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi,
ktore réwnie obnizajg cisnienie wewntrz oka.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktéryzgdiia wretrze oka. Plyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowsli d& jest on odprowadzany wystarcgay szybko,
cisnienie w gatce ocznej wzrasta. Dziatanie tego leddega na zwgkszaniu iléci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na olieniu cénienia wewntrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego énienia mae dogé¢ do wystpienia choroby zwanej jaskr ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

Lek nie zawiergrodkdw konserwujcych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimifree

Kiedy nie stosow# leku Bimifree
- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost lub ktérykiek z pozostatych skiadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Bimifree najeoméwit to z lekarzem lub farmaceyfjesli:
- pacjent ma trudriei z oddychaniem

- pacjent ma dolegliniei ze strony wtroby lub nerek

- pacjent przebyt operacgatmy w przesztéci

- u pacjenta wyspuje lub wysgpowato niskie cinienie ttnicze lub wolnedtno

- u pacjenta wyspowato zakaenie wirusowe lub zapalenie w gbre oka



- pacjent nosi soczewki kontaktowe (patrz punkt 3.)

Lek Bimifree mae powodowa sciemnienie i nadmierny wzrostgg, mae take powodowa
sciemnienie skory wokot powieki. Z czasem maaownie przyciemné kolor teczowki. Zmiany te
mog by¢ trwate. Zmiany mog by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tyidnggo oka.

Dzieci i mtodzier
Lek Bimifree nie byt badany u dzieci parj 18 lat, dlatego tenie naley stosowa leku Bimifree
u dzieci pontej 18 Iat.

Lek Bimifree a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Jesli pacjent stosuje jednoczénie inne krople podawane do oczwalery zachowa co najmniej
5 minut przerwy pomgidzy podaniami kolejnych lekow. Mei do oczu nalgy stosowa na kacu.

Ciaza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowanieml&go leku.

Lek Bimifree mae przenika do mleka kobiecego, zatem nie rigl&armic piersh podczas
stosowania leku Bimifree.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku Bimifree, widzenie na krétkoamata sie zamazane. Nie naig prowadzt
pojazddéw lub obstuginvamaszyn ado poprawy stanu widzenia.

Bimifree zawiera fosforany

Lek zawiera 0,95 mg fosforandéw wadym mililitrze. U pacjentéw z ezkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej gzi oka (rogowki), fosforany magw bardzo rzadkich przypadkach
spowodowd w czasie leczenia astienia rogowki z powodu gromadzenia giapnia.

3. Jak stosowd lek Bimifree

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Bimifree naley stosowa tylko do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla Bkuifree
wieczorem, raz na dehbdo ka&dego oka wymagagego leczenia.

Lek Bimifree nie byt badany u pacjentow ngsgch soczewki kontaktowe. Przed zastosowaniem leku
nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe i odczekao najmniej 15 minut przed ich ponownym zaoiem.

Nie stosowa tego leku cgsciej niz raz na dob, gdyz moze to zmniejszg skutecznéé leczenia.

Bimifree to sterylny roztwor, ktéry nie zawieseodkow konserwujcych. Patrz punkt Glak wyglgda
lek Bimifreei co zawiera opakowanie.

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszegaycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinig/probowa
uzycie butelki z kroplomierzeniciskapc ja powoli, & jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki. Naley to zrobt z dala od oka.

- Jezeli pacjent jest pewnye mae zakrople pojedynca krople leku, powinien przyj¢
najbardziej komfortow pozycg do jego zakroplenia (me siedzié, leze¢ na plecach albo
stary¢ przed lustrem).



Instrukcja stosowania:

1. Przed zakropleniem leku naledoktadnie umy rece.

2. J&li opakowanie lub butelkagsuszkodzone leku nie nalestosowa.

3 Przed pierwszymayciem kropli naley odkreci¢ zaketke po upewnieniu §j ze piekcien
gwarancyjny na zaktce jest nieprzerwany. Podczas adiania lgdzie odczuwalny lekki opor,
dopAdki piekcien sie nie przerwie iysunek 1.).

4.  Jgli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, najeusuryé go przed zastosowaniem leku,
poniewa maze wpdc¢ do oka i wywoté obrazenia.

5.  Glowe nalezy odchyli do tytu, a nagpnie palcem delikatnie odgina¢ powiele ku dotowi, tak
by miedzy gally oczry a powielg utworzyta s¢ ,kieszonka” ¢ysunek 2.). Nalezy unikat
kontaktu kaicéwki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami.

6.  Zakroplic jedm krople naciskagc powoli butellke (rysunek 3.). Butelke nalery delikatniescismé
w srodkowej czsci, tak aby kropla dostatagsilo oka pacjenta. Nalg pametat, ze maze by
kilka sekund opgnienia pomgdzy $cisnicciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie najezbyt
mocnosciska butelki. W przypadku jakichkolwiek atpliwosci dotycacych stosowania leku,
pacjent powinien skonsultowaie z lekarzem, farmaceytub piekgniarlg.

7. Po zakropleniu leku uciskgalcem kanalik tzowy @cik oka w okolicy nosa) przez
przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mmkngte oko (oczy). Zapewni to przenikgie
leku do wretrza oka, a tate ograniczy przedostawanie $ku przez kanalik fzowy do
catego organizmu.

8.  Jsli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego okalery powtorzy¢ czynndci z punktu
5,6.i7.

9. Po wyciu a przed zamkaciem butelki, w celu usuetia pozostaltci ptynu z kaicowki nalery
wstrzasmé butelle w dot nie dotykajc koncowki kroplomierza w celu usugtia ptynu
pozostatego na kmowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapevian maliwosci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezpeednio po ayciu dokfadnie zaksci¢ butelle (rysunek 4.).

Jeli kropla nie trafi do oka prapzakroplenia naley powtorzy.
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Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Bimifree

W przypadku aycia wiekszej n zalecana dawki leku Bimifree nie jest prawdopodylaiy
spowodowat on jakiekolwiek powne szkody. Nagpng dawle nalezy przyja¢ o zwyklej porze.
W razie watpliwosci zgtost to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Bimifree

W przypadku pomiricia dawki leku Bimifree nalgy zastosowé&pojedyncz krople po
przypomnieniu sobie i naginie przej¢ do zwyktego sposobu stosowania leku. Nie haktosowa
dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pomitaj dawki.

Przerwanie stosowania leku Bimifree

Lek Bimifree naley stosowd codziennie, aby byt skutecznysligpacjent przerwie stosowanie leku
Bimifree, mae to wywol& wzrost cénienia wewntrz gatki ocznej (wewgtrzgatkowego). Dlatego
przed planowanym przerwaniem leczenia najgorozmawid z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepadane, w tym wszelkie nitiwe dziatania niepgzadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czste dziatania niepaadane

Moga wystpowa u co najmniej jednego na 10 pacjentow
Objawy dotycace oka

. lekkie zaczerwienienie (do 24% pacjentow)

Czeste dziatania niepgadane
Moga wystpowa u 1 do 9 na 100 pacjentow
Objawy dotyczce oka

. niewielkie ubytki powierzchni oka w pgzeniu ze stanem zapalnym lub bez
. podranienie

. swedzenie oczu

. bél

. sucha¢

. uczucie obecrimi ciata obcego w oku

. wydtuzenie rzs

. sciemnienie skéry wokét oczu

. zaczerwienienie powiek

Niezbyt czste dziatania niepdadane
Moga wystpowa u 1 do 9 na 1000 pacjentow
Objawy dotyczce oka

. Zmgczenie oczu

. wrazliwos¢ naswiatto

. ciemniejsze zabarwieniedzdwki

. swedzenie i obrgk powiek

. tzawienie

. obrzk przezroczystej warstwy, ktéra wgiela powierzchri oka
. nieostre widzenie

Dotyczce calego ciata
. bole gtowy
. wzrost wtoséw wokot oczu

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania
Objawy dotycace oka

. klejace sk oczy

. dyskomfort w oku

Dotyczce calego ciata

. astma

. zaostrzenie astmy

. zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewdeddbturacyjm choroly ptuc (POChP)
. dusznéé

. objawy reakcji alergicznej (ob¢k, zaczerwienienie oka i wysypka na skorze)
. zawroty gtowy
. zwigkszenie dinienia krwi

. przebarwienie skory (wokoét oka)



Oprocz tych dziakaniepazadanych obserwowanych po zastosowaniu bimatoprq8tmg/mi

w pojedynczej dawce, ngpujace dziatania niep@dane zaobserwowano po zastosowaniu
bimatoprostu 0,3 mg/ml w postaci wielodawkowegzedkiem konserwuacym; dziatania te mag
takze wyshpi¢ u pacjentow stosggych lek bimatoprost 0,3 mg/ml w pojedynczej dawce:

. uczucie pieczenia w oku

. reakcja alergiczna w oku

. zapalenie powiek

. trudnaci z wyraznym widzeniem

. lepkas¢ oczu

. pogorszenie widzenia

. sciemnienie rgs

. krwawienie do siatkdwki

. stan zapalny oka

. torbielowaty obrzk plamki (obrzk siatkdwki w oku prowadgy do pogorszenia widzenia)
. zapaleniegczowki

. drzenie powiek

. skurczenie powiek i ich odsuie od powierzchni oka
. zapadngcie oczu

. nudndci

. zaczerwienienie skory wokot oka

. ostabienie

. zwigkszenie wynikéw testow czynid watroby

Inne dzialania niepadane zgtoszone w zgiku ze stosowaniem kropli do oczu zawigeggh
fosforany

U pacjentéw z eizkimi uszkodzeniami przezroczystej, przednigjsckoka (rogéwki), fosforany
mog w bardzo rzadkich przypadkach spowodéweaczasie leczenia zgmienia rogowki z powodu
gromadzenia siwapnia.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Bimifree

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania leku.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waocsci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termaim@sci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Po pierwszym otwarciu butelki - przechowytnarzez 90 dni w temperaturze pizaji 25°C.



Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 90 dni od jej pierwszego otwarcia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bimifree

- Substangj czynry leku jest bimatoprost.
Kazdy ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.
Kazda butelka zawiera 3 ml roztworu .

- Pozostate skladniki to: kwas cytrynowy jednowodtigodu fosforan dwunastowodny, sodu
chlorek, kwas solny, rozaiezony (do ustalenia pH), woda wysokooczyszczona.

Jak wyglada lek Bimifree i co zawiera opakowanie

Bimifree toprzejrzysty, bezbarwny roztwor.

Lek dostpny jest w biatych butelkach o pojen$eo5 ml (LDPE) zawieraicych po 3 ml roztworu,

z wielodawkowym kroplomierzem (HDPE) zapobieggm zanieczyszczeniu roztworu bakteriami
dzieki systemowi sktadaemu s¢ z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza gaanego do
butelki, z zakgtka z HDPE z piejcieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

1 butelka o pojemrigi 5 ml zawierajca 3 ml roztworu.

3 butelki o pojemnéxi 5 ml zawieraice po 3 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacijia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2019 .



