Navodilo za uporabo

Bimatroprost Accord 0,3 mg/ml, kapljice za oko, raztopina
bimatoprost

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Bimatroprost Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Bimatroprost Accord
Kako uporabljati zdravilo Bimatroprost Accord

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Bimatroprost Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ISR

1. Kaj je zdravilo Bimatroprost Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Bimatroprost Accord je zdravilo za zdravljenje glavkoma. Spada v skupino zdravil,
imenovanih analogi prostamidov.

Zdravilo Bimatroprost Accord, kapljice za oko se uporablja za znizevanje previsokega o¢esnega tlaka.
To zdravilo se lahko uporablja samostojno ali z drugimi kapljicami, imenovanimi antagonisti
adrenenergicnih receptorjev beta, ki prav tako znizujejo tlak.

Vase oko vsebuje bistro, vodeno tekocino, ki hrani notranjost ocesa. Ta tekocina se nenehno odvaja iz
odesa, tvori pa se nova tekocina, ki jo nadomesti. Ce teko¢ina ne more dovolj hitro odtekati, se zatne
zviSevati tlak znotraj oCesa. To zdravilo deluje tako, da povecuje koli¢ino tekocine, ki odteka. To
zmanjsuje tlak znotraj oesa. Ce visokega tlaka ne znizamo, lahko pride do bolezni, ki ji pravimo
glavkom, ter posledi¢no do poskodbe vida.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Bimatroprost Accord

Ne uporabljajte zdravila Bimatroprost Accord:

- Ce ste alergi¢ni na bimatoprost ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- Ce ste v preteklosti morali prenehati uporabljati kapljice za oc¢i zaradi nezelenega uc¢inka
konzervansa benzalkonijevega klorida.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

Pred zacetkom uporabe zdravila Bimatroprost Accord se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate kakr$ne koli tezave z dihanjem,

- ¢e imate tezave z jetri ali ledvicami,

- Ce ste bili v preteklosti operirani za sivo mreno,

- ¢e imate suhe o€i,

- ¢e imate ali ste imeli teZzave z roZenico (sprednji, prozorni del ocesa),

- ¢e uporabljate kontaktne lece (glejte poglavje »Zdravilo Bimatroprost Accord vsebuje
benzalkonijev klorid«),

- ¢e imate ali ste imeli nizek krvni tlak ali po¢asen sréni utrip,

- ¢e ste imeli virusno okuzbo ali vnetje oCesa.
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Zdravilo Bimatroprost Accord lahko povzroc¢i temnenje in rast trepalnic ter temnenje koze okrog vek.
S¢asoma lahko potemni tudi Sarenica. Omenjene spremembe lahko ostanejo trajne in so izrazitejse, ¢e
zdravite le eno oko.

Otroci in mladostniki
Ker zdravila Bimatroprost Accord niso preskusali pri otrocih, mlajsih od 18 let, se zdravila
Bimatroprost Accord pri bolnikih, mlajsih od 18 let ne sme uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Bimatroprost Accord
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Bimatroprost Accord lahko prehaja v materino mleko, zato zenske, ki uporabljajo to zdravilo,
ne smejo dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev:
Takoj po uporabi zdravila Bimatroprost Accord je lahko vid za kratek ¢as zamegljen. Ne vozite
avtomobila ali uporabljajte strojev, dokler se vam vid ne zbistri.

Zdravilo Bimatroprost Accord vsebuje benzalkonijev klorid

Ne uporabljajte kapljic, ko nosite kontaktne le¢e. Po uporabi kapljic poc¢akajte 15 minut, preden si
ponovno vstavite leCe. Konzervans v zdravilu Bimatroprost Accord, imenovan benzalkonijev klorid,
lahko povzroci draZenje oci in spremeni barvo mehkih kontaktnih lec.

3. Kako uporabljati zdravilo Bimatroprost Accord

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Bimatroprost Accord uporabljajte le za vkapanje v oko. Priporo¢eni odmerek je ena kapljica
zdravila Bimatroprost Accord enkrat dnevno, ki jo je treba zvecer vkapati v vsako zdravljeno oko.

Ce poleg zdravila Bimatroprost Accord uporabljate $e druga zdravila za oko, med uporabo zdravila
Bimatroprost Accord in drugega zdravila za oko pocakajte vsaj 5 minut.

Zdravila Bimatroprost Accord ne uporabljajte ve¢ kot enkrat dnevno, saj se lahko zmanjsa
uc¢inkovitost zdravljenja.

Navodila za uporabo:

Plastenke ne smete uporabljati, ¢e je pecat zasCitne zaporke na vratu plastenke pred prvo uporabo
poskodovan.

1. Umijte si roke. Glavo nagnite nazaj in pogled uprite v strop.

2. Nezno povlecite spodnjo veko navzdol, dokler ne nastane majhen zepek.
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3. Plastenko obrnite s kapalko navzdol in jo stisnite, dokler se ne pojavi ena kapljica, Ki jo vkapajte
v vsako zdravljeno oko.

4, Spustite spodnjo veko in zaprite o¢i za 30 sekund.
Obrisite odveéno tekocino, ki ste¢e po licu. Ce kapljica zgresi oko, poskusite znova.

Da bi preprecili okuzbe in poskodbe oCesa pazite, da se z vrhom kapalke ne dotaknete ocesa ali Cesar
koli drugega. Ponovno namestite zaporko in plastenko takoj po uporabi dobro zaprite.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Bimatroprost Accord, kot bi smeli

Ce ste uporabili vegji odmerek zdravila Bimatroprost Accord, kot bi smeli, je malo verjetno, da bo to
povzrocilo kakrsno koli resnej$o poskodbo. Naslednji obic¢ajni odmerek vkapajte ob obi¢ajnem Casu.
Ce ste zaskrbljeni, se pogovorite s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Bimatroprost Accord

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Bimatroprost Accord, si vkapajte eno kapljico takoj, ko se spomnite
in nadaljujte zdravljenje v obicajnih razmikih. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti
prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Bimatroprost Accord

Zdravilo Bimatroprost Accord je treba uporabljati redno vsak dan, da bi delovalo pravilno. Ce zdravilo
Bimatroprost Accord prenchate uporabljati, se lahko ocesni tlak zviSa, zato se pred prenehanjem
zdravljenja posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
Ucinki na oko

. daljSe trepalnice (do 45 % ljudi)

. rahla rdecina (do 44 % ljudi)

. srbenje (do 14 % ljudi)

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Uc¢inki na oko

. alergijska reakcija v oCesu
. utrujene oci

. obcutljivost na svetlobo

. temnejSa koza okrog ocesa
. temnejSe trepalnice

. bolecina

. obcutek tujka v oCesu

. lepljive oci

. temnej$a barva Sarenice

. drazenje

. pekoc¢ obcutek

. vnete, rdeCe in razdrazene veke
. solzenje

. suhe oci

. poslabsanje vida

. zamegljen vid

JAZMP-IA/007-28.07.2020



. otekanje prozornega plasca, ki pokriva povrsino ocesa

. majhne razpoke na povrsini o¢esa z vnetjem ali brez njega
Uc¢inki na telo

. glavobol

. zviSane vrednosti kazalcev v krvi, ki kazejo delovanje jeter

. povisan krvni tlak

Obgasni (pojavijo se lahko pri najved 1 od 100 bolnikov):
U¢inki na oko

. cistoidni makularni edem (oteklina mreznice, ki privede do poslab3anja vida)
. vnetje v notranjosti oc¢esa

. krvavitev iz mreznice

. otecene veke

. trzanje veke

. kréenje veke oz. veka se odmakne od povrSine oCesa
. rdecina koze okoli ocesa

Ucinki na telo

. slabost

. omotica

. Sibkost

. rast dlak okoli ocesa

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
Uc¢inki na oko

. videz vdrtih o¢i

. neprijeten obcutek v ocesu

Uc¢inki na telo

° astma

. poslabsanje astme

. poslabsanje plju¢ne bolezni, imenovane kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB)
. zasoplost

. simptomi alergijske reakcije (oteklina, rdeCica oCesa in kozni izpuscaj)

. sprememba barve koze (periokularna)

Drugi nezeleni ucinki kapljic za oko, ki vsebujejo fosfate

V zelo redkih primerih je pri nekaterih bolnikih s hudimi poskodbami prozorne plasti na sprednji
strani oCesa (roZenice) prislo do nastanka motnih zaplat na rozenici zaradi kopicenja kalcija med
zdravljenjem.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke; Sektor za
farmakovigilanco; Nacionalni center za farmakovigilanco; Slovenéeva ulica 22; SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 (0)8 2000 500; Faks: +386 (0)8 2000 510; e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si; spletna
stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Bimatroprost Accord
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki plastenke in

Skatlici poleg oznake Uporabno do. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.
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Plastenko morate zavre¢i najpozneje Stiri tedne po prvem odprtju, ¢etudi je v njej ostalo Se nekaj
kapljic. To preprecuje okuZzbe.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Bimatroprost Accord

- Zdravilna uéinkovina je bimatoprost. En ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta.

- Pomozne snovi so benzalkonijev klorid (konzervans), natrijev klorid, natrijev dihidrogenfosfat
heptahidrat, citronska kislina monohidrat in voda za injekcije. Za ohranjanje normalne ravni
kislosti (raven pH) so lahko dodane majhne koli¢ine koncentriranega natrijevega hidroksida ali
klorovodikove kisline.

Izgled zdravila Bimatroprost Accord in vsebina pakiranja

Zdravilo Bimatroprost Accord je bistra, brezbarvna raztopina za oko brez vidnih delcev, v pakiranju,
ki vsebuje 1, 3 ali 6 plastenk z navojno zaporko. Zaporka ima obro¢, ki §¢iti pred odprtjem. Vsaka

plastenka vsebuje 3 mililitre raztopine.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7, 02-677, Warszawa, Mazowieckie,

Poljska

Izdelovalec

Accord Healthcare Limited
Ground floor, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow

HAL 4HF
ZdruZeno kraljestvo

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska BIMATROPROST ACCORD 0,3 MG/ML

Danska Bimatroprost Accord

Estonija Bimatroprost Accord

Finska Bimatroprost Accord

Latvija Bimatroprost Accord 0,3 mg/ml acu pilieni, skidums

Litva Bimatroprost Accord 0,3 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

Malta BIMATROPROST ACCORD

Norveska Bimatroprost Accord

Poljska Bimatroprost Accord

Romunija BIMATROPROST ACCORD 0,3 mg/ml Picaturi oftalmice, solutie
Slovenija BIMATROPROST ACCORD 0,3 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Svedska Bimatroprost Accord

Velika Britanija
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Bimatroprost Accord 0.3mg/ml Eye Drops Solution
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.07.2020.
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