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Navodilo za uporabo
Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml kapljice za oko, raztopina
bimatoprost

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, 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 ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Bimatoprost Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Bimatoprost Sandoz
Kako uporabljati zdravilo Bimatoprost Sandoz

MozZni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Bimatoprost Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Bimatoprost Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Bimatoprost Sandoz je zdravilo za zdravljenje glavkoma. Spada v skupino zdravil,
imenovanih prostamidi.

Zdravilo Bimatoprost Sandoz se uporablja za zmanjSevanje previsokega oc¢esnega tlaka. To
zdravilo se lahko uporablja samostojno ali z drugimi kapljicami, imenovanimi antagonisti
adrenergic¢nih receptorjev beta, ki prav tako znizujejo tlak.

Vase oko vsebuje bistro, vodeno tekocino, ki hrani notranjost ocesa. Ta tekoc¢ina se nenehno
odvaja iz o&esa, tvori pa se nova teko¢ina, ki jo nadomesti. Ce teko¢ina ne more dovolj hitro
odtekati, se zacne zviSevati tlak znotraj o¢esa. 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 Bimatoprost Sandoz

Ne uporabljajte zdravila Bimatoprost Sandoz:

- ¢e ste alergicni (preobcutljivi) na bimatoprost ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6).

- Ce ste v preteklosti morali prenehati zdravljenje s kapljicami za oko zaradi nezelenih u¢inkov
konzervansa benzalkonijevega klorida.

Opozorila in previdnostni ukrepi:
Pred zacetkom uporabe zdravila Bimatoprost Sandoz se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e:

- imate kakrsne koli teZzave z dihanjem,

- ¢e imate teZave z jetri ali ledvicami,

- ¢e ste bili v preteklosti operirani za sivo mreno,
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- ¢e imate suhe oc¢i,

- ¢e imate ali ste imeli teZave z roZenico (sprednji, prozorni del ogesa),

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

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

- ¢e ste imeli virusno okuzbo ali vnetje ocesa.

Zdravilo Bimatoprost Sandoz lahko povzro€i temnenje in rast trepalnic ter temnenje koze okrog vek.
Sc¢asoma lahko potemni tudi Sarenica. Omenjene spremembe lahko ostanejo trajne in so opaznej3e, ¢e
zdravite le eno oko.

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

Druga zdravila in zdravilo Bimatoprost Sandoz
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

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

Bimatoprost lahko prehaja v mleko, zato med uporabo zdravila Bimatoprost Sandoz dojenje
odsvetujemo.

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

Zdravilo Bimatoprost Sandoz vsebuje benzalkonijev klorid

To zdravilo vsebuje 0,05 mg benzalkonijevega klorida v vsakem ml raztopine. Benzalkonijev klorid
se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in spremeni njihovo barvo. Pred uporabo zdravila si morate
odstraniti kontaktne lece, po uporabi pa pocakajte 15 minut, preden si jih spet vstavite.

Benzalkonijev klorid lahko povzro¢i tudi drazenje oci, Se posebej, ¢e imate suhe oci ali bolezni
roZenice (prosojni, sprednji del ocesa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalni obéutek v
oCesu, vas zbada ali imate bolecine v o€esu, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Bimatoprost Sandoz vsebuje fosfate

To zdravilo vsebuje 0,95 mg fosfatov v vsakem ml raztopine. Ce imate hudo poskodbo prosojnega,
sprednjega dela ocesa (rozenica), lahko fosfati v zelo redkih primerih privedejo do pojava
zamegljenih lis na rozenici, ki so posledica nalaganja kalcija med zdravljenjem.

3. Kako uporabljati zdravilo Bimatoprost Sandoz

Pri uporabi tega zdravila natanéno upo3tevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Bimatoprost Sandoz uporabljajte le za vkapanje v oko. Priporo¢eni odmerek je ena
kapljica zdravila Bimatoprost Sandoz, enkrat na dan, zvecer; v posamezno oko, ki potrebuje
zdravljenje.

Ce poleg zdravila Bimatoprost Sandoz uporabljate $e druga zdravila za oko, med uporabo zdravila

2/6
JAZMP - R/001 - 09.09.2019



5b
141900

Bimatoprost Sandoz in drugega zdravila za oko pocakajte vsaj 5 minut.
Ne uporabljajte ve¢ kot enkrat na dan, saj se lahko zmanj$a uc¢inkovitost zdravljenja.
Navodila za uporabo:

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

1 2. 3. ) 4
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1. Umijte si roke. Glavo nagnite nazaj in pogled uprite v strop.
2. Nezno povlecite spodnjo veko navzdol, dokler ne nastane majhen Zepek.
3. Plastenko obrnite z glavo navzdol in jo stisnite, dokler se ne pojavi ena kapljica, ki jo

vkapajte v posamezno oko, ki ga zdravite.

4. Spustite spodnjo veko in zaprite oc¢i za 30 sekund.
Obrisite odvecno tekocino, ki stece po licu.
Ce kapljica zgreSi oko, poskusite znova.

Da bi preprecili okuZbe pazite, da se z vrhom kapalke ne dotaknete ocesa ali ¢esarkoli drugega.
Ponovno namestite zaporko in plastenko takoj po uporabi dobro zaprite.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Bimatoprost Sandoz, kot bi smeli

Ce ste uporabili veji odmerek zdravila Bimatoprost Sandoz, kot bi smeli, je malo verjetno, da bo to
povzrocilo kakrdnokoli resnejSo poskodbo. Naslednji obic¢ajni odmerek vkapajte ob obi¢ajnem ¢asu.
Ce ste zaskrbljeni, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Bimatoprost Sandoz

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Bimatoprost Sandoz, si vkapajte eno kapljico takoj, ko se
spomnite in nadaljujte zdravljenje v obic¢ajnih razmikih. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Bimatoprost Sandoz

Zdravilo Bimatoprost Sandoz je treba uporabljati vsak dan, da bi delovalo pravilno. Ce zdravilo
Bimatoprost Sandoz prenehate 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, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
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bolnikih.
Zelo pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
Ucinki na oko
. daljse trepalnice (do 45 % bolnikov),
. rahla rdecina (do 44 % bolnikov),
. srbenje (do 14 % bolnikov).
Pogosti neZeleni uginki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
Ucinki na oko
. alergijska reakcija v ocesu,
. utrujene odi,
. obcutljivost na svetlobo,
. temnejSa koZa okrog ocesa,
. temnejSe trepalnice,
. bolecina,
. obcéutek tujka v ocesu,
. lepljive oci,
. temnejSa barva Sarenice,
. zamegljen vid,
. draZenje,
. peko¢ obcutek,
. vnete, rdece in razdrazene oci,
. solzenje,
. suhe o¢i,
. poslab3anje vida,
. zamegljen vid,
. otekanje prozornega plasca, ki pokriva povrsino ocesa (otekanje veznice),
. majhne razpoke na povrSini o¢esa z vnetjem ali brez njega.
Ucinki na telo
. glavobol,
. zviSane vrednosti parametrov v krvi, ki kaZejo delovanje jeter,
. povisan krvni tlak.
Ob¢asni neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Ucinki na oko
e  cistoidni makularni edem (oteklina mreznice, ki privede do poslabSanja vida),
e vnetje v oCesU,
e  Kkrvavitev iz mreznice,
. otecene veke,
e trzanje veke,
e odmik veke od povrsine ocesa,
e rdecica koZe okoli o¢esa.
Ucinki na telo
e  slabost (navzea),
. omotica,
e  Sibkost,
e rast dlak okoli o¢esa.
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
Ucinki na oko
e  videz udrtih o¢i;
* nelagodje v ocesu.
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Ucinki na telo

e simptomi alergijske reakcije (oteklina, rdeCica ocesa in kozni izpuscaj),

e astma,

e poslab3anje astme,

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

e  obarvanje koZe okoli ocesa.

Drugi neZeleni u¢inki kapljic za oko, ki vsebujejo fosfate

V zelo redkih primerih je pri nekaterih bolnikih s hudo poskodbo prosojnega sprednjega dela ocesa
(roZenice) prislo do nastanka zamegljenih lis na roZenici, ki so posledica nalaganja kalcija med
zdravljenjem.

Poroc¢anje o nezelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, 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, Slovenceva 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 Bimatoprost Sandoz
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljajti po datumu izteka roka uporabnosti, Ki je naveden na nalepki
plastenke in Skatlici poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Plastenko morate zavreci najpozneje Stiri tedne po prvem odprtju, ¢etudi je v njej ostalo Se nekaj
kapljic. To preprecuje okuzbe. Da si boste lahko zapomnili, si v prostor na Skatli zapiSite datum, ko
ste plastenko odprli.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢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 Bimatoprost Sandoz

- Zdravilna u¢inkovina je bimatoprost. En ml raztopine vsebuje 0,3 mg bimatoprosta. Ena kapljica
vsebuje priblizno 7,5 mikrogramov bimatoprosta.

- Druge sestavine zdravila so benzalkonijev klorid (konzervans), citronska kislina monohidrat,
natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, natrijev klorid in prec¢iS¢ena voda, natrijev hidroksid ali
klorovodikova kislina. Glejte poglavji »Zdravilo Bimatoprost Sandoz vsebuje benzalkonijev klorid«
in »Zdravilo Bimatoprost Sandoz vsebuje fosfate«.
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Izgled zdravila Bimatoprost Sandoz in vsebina pakiranja

Zdravilo Bimatoprost Sandoz je prozorna, brezbarvna raztopina, skoraj brez delcev. Pakiranje vsebuje 1
plastenko ali 3 plastenke z havojno zaporko. Vsaka plastenka je pribliZzno do polovice polna in vsebuje 2,5
mililitre ali 3 mililitre raztopine. To zadostuje za 4 tedne uporabe.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz farmacevtska druzba, VVerovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci

S.C. Rompharm Company S.R.L., Eroilor Street, no. 1A, Otopeni 075100, llov., Romunija
Aeropharm GmbH, Francois-Mitterrand-Allee 1, D-07407 Rudolstadt, Nemcija

Lek, farmacevtska druzba d.d., Verovikova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

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

Avstrija Bimatoprost Sandoz 300 Mikrogramm/ml — Augentropfen
Belgija Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Nemcija Bimatoprost HEXAL 0,3 mg/ml Augentropfen, Losung
Danska Bimatoprost ”Sandoz”

Finska Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml silmatipat, liuos
Francija BIMATOPROST SANDOZ 0,3 mg/ml, collyre en solution
Italija Bimatoprost Sandoz

Luksemburg Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml, collyre en solution
Nizozemska Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Portugalska Bimatoprost Sandoz

Slovenija Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Svedska Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml dgondroppar, 16sning

Spanija Bimatoprost Sandoz 0,3 mg/ml colirio en solucién

Velika Britanija Bimatoprost Sandoz 300 mcg/ml Eye Drops

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 9. 2019.
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