Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bimaroz Duo, 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Bimatoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bimaroz Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimaroz Duo
Jak stosowac lek Bimaroz Duo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bimaroz Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Coto jest lek Bimaroz Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bimaroz Duo zawiera dwie substancje czynne (bimatoprost i tymolol), ktore obnizajg ci$nienie
w galce ocznej. Bimatoprost nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami — ktdre sg analogami
prostaglandyn. Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-adrenolitykami.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktoéry odzywia wnetrze oka. Ptyn jest stale odprowadzany z oka
1 zastgpowany przez wytwarzany nowy ptyn. Jesli ptyn nie moze zosta¢ wystarczajaco szybko
odprowadzony, ci$nienie w galce ocznej wzrasta, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do uszkodzenia
wzroku (choroba zwana jaskrg). Dziatanie leku Bimaroz Duo polega na ograniczeniu wytwarzania ptynu
oraz zwigkszeniu ilo$ci odprowadzanego ptynu. W ten sposob nastepuje obnizenie ciSnienia wewnatrz
galki ocznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimaroz Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Bimaroz Duo krople do oczu, roztwor:

- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost, tymolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaly zaburzenia oddychania takie jak astma lub ci¢zka
posta¢ przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (cigzka choroba ptuc, ktéra moze powodowaé
$wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i (lub) dlugotrwaty kaszel);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia serca, takie jak niskie tetno, blok serca lub niewydolno$é¢
Serca.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Bimaroz Duo nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
u paC] jenta wystepuja lub wystepowaly:
choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub uczucie ucisku,
duszno$¢ lub dtawienie), niewydolnos¢ serca, niskie ci$nienie krwi;
- zaburzenia rytmu serca, takie jak powolne bicie serca;
- trudnosci z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;



- choroba zwigzana ze stabym krazeniem krwi (np. choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda);

- nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe
choroby tarczycy;

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowac¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe niskiego
stezenia cukru we krwi;

- cigzkie reakcje alergiczne;

- zaburzenia watroby lub nerek;

- zaburzenia dotyczace powierzchni oka;

- oddzielenie si¢ jednej z warstw gatki ocznej po operacji zmniejszajgcej cisnienie W oku;

- znane czynniki ryzyka obrzgku plamki (obrzek siatkowki w oku prowadzacy do pogorszenia
wzroku), na przyktad operacja za¢my.

Przed znieczuleniem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Bimaroz Duo,
poniewaz tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas znieczulenia.

Podczas leczenia produkt leczniczy Bimaroz Duo moze powodowac utrate tkanki thuszczowej w okolicy
oka, ktora moze powodowac poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu, opadanie gérnych powiek
(ptoza), napigcie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalaza) oraz zwigkszenie widocznosci
dolnej biatej czgsci oka (uwidocznienie dolnej czesci twardowki). Zmiany te sa zwykle tagodne, ale jesli
sg wyrazne, mogg wplywaé na pole widzenia. Zmiany moga ustgpi¢ po przerwaniu leczenia produktem
leczniczym Bimaroz Duo. Lek Bimaroz Duo moze rowniez powodowac Sciemnienie i nadmierny porost
rzgs, a takze Sciemnienie skory wokot powieki. Moze rowniez przyciemni¢ si¢ kolor teczéwki. Zmiany
te moga by¢ trwale. Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.
W kontakcie z powierzchnig skory lek Bimaroz Duo moze spowodowaé porost wiosow.

Dzieci i mlodziez
Leku Bimaroz Duo nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Bimaroz Duo a inne leki

Lek Bimaroz Duo moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami, ktorych uzywa pacjent, w tym z innymi
kroplami do oczu stosowanymi w leczeniu jaskry. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje lub zamierza stosowac leki
obnizajace cisnienie krwi, leki stosowane w chorobach serca, leki stosowane w leczeniu cukrzycy,
chinidyne (stosowang W leczeniu choréb serca i niektorych typow malarii) lub leki stosowane w leczeniu
depresji: fluoksetyne i paroksetyne.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku Bimaroz Duo w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bimaroz Duo w okresie karmienia piersig. Tymolol moze przenikac¢
do mleka kobiecego. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersia nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bimaroz Duo moze powodowac¢ u niektorych pacjentow utratg ostrosci widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn do chwili ustapienia objawow.

Lek Bimaroz Duo zawiera Srodek konserwujacy - chlorek benzalkoniowy



Lek zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zalozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u oséb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowacé lek Bimaroz Duo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla na dobg, rano lub wieczorem, do kazdego oka
wymagajacego leczenia. Lek nalezy stosowac kazdego dnia o tej samej porze.

Sposéb podawania leku

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki byto uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.
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Umy¢ rece. Odchyli¢ glowe do tytu i spojrze¢ na sufit.

Delikatnie odciggna¢ dolng powieke, az do utworzenia niewielkiej kieszonki.

3. Odwroci¢ butelke do géry dnem i Scisngc ja, tak aby zapusci¢ jedng krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

Pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ oko.

5. Ucisna¢ palcem kacik zamknigtego oka (fragment oka sasiadujacy z nosem) i trzymacé przez
2 minuty. Pomaga to zapobiec przedostawaniu si¢ leku Bimaroz Duo do wnetrza organizmu.

n
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Jezeli kropla nie trafi do oka, probe zakroplenia nalezy powtorzyc.

Aby zapobiec zakazeniom, nie nalezy dotyka¢ koncodwka butelki do oka lub czegokolwiek innego.
Natychmiast po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakrecic butelke.

W przypadku stosowania leku Bimaroz Duo wraz z innymi lekami do oczu, nalezy odczeka¢ co
najmniej 5 minut migdzy zakropleniem leku Bimaroz Duo a podaniem innego leku. Mas¢ do oczu lub
zel do oczu nalezy naktada¢ na koncu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bimaroz Duo
W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Bimaroz Duo jest mato prawdopodobne, aby

spowodowat on jakiekolwiek powazne zaburzenia. Nastepng dawke nalezy wkropli¢ 0 zwyklej porze.
W razie watpliwosci, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Pominiecie zastosowania leku Bimaroz Duo

W przypadku pominigcia dawki leku Bimaroz Duo nalezy poda¢ pojedyncza kroplg natychmiast
po przypomnieniu sobie o pominigtej dawce, a nastgpnie nadal stosowac lek zgodnie z planem
podawania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bimaroz Duo
Aby lek Bimaroz Duo dziatat odpowiednio, nalezy go stosowaé codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Zazwyczaj mozna kontynuowa¢ stosowanie kropli, chyba ze dziatania niepozadane sa cigzkie. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Bimaroz Duo bez rozmowy z lekarzem.

Podczas stosowania leku Bimaroz Duo moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0so6b)

Dotyczace oka

- zaczerwienienie;

- utrata tkanki ttuszczowej w okolicy oka, ktora moze prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki,

zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokoét oka (inwolucja wywotana
dermatochalazg) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czes$ci oka (uwidocznienie dolnej
czesci twardowki).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)

Dotyczace oka

- uczucie pieczenia;

- swedzenie;

- ktujacy bol;

- podraznienie spojowek (przezroczystych warstw powierzchniowych oka);
- wrazliwo$¢ na Swiatlo;

- bol oka, lepkosé oka, suchos¢ oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku;
- drobne uszkodzenia na powierzchni oka, ze stanem zapalnym lub bez;

- utrudnione wyrazne widzenie;

- zaczerwienienie i swedzenie powiek;

- wyrastanie wloséw wokot oka;

- $ciemnienie powiek;

- ciemniejszy kolor skory wokot oczu;

- wydtuzenie rzes;

- podraznienie oka;

- Izawienie oczu;

- obrzek powiek;

- zwezenie pola widzenia.

Dotyczace innych cze$ci organizmu
- katar;

- zawroty glowy;

- bol glowy.




Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u 1 na 100 osdb)
Dotyczace oka

- nieprawidlowe odczucia w oku,

- zapalenie teczowki,

- obrzek spojowek

- bolesnos¢ powiek;

- zmeczenie 0czu;

- wrastanie 1zgs

- $ciemnienie koloru tgczowki,

- odstawanie powieki od powierzchni oka;
- sciemnienie rzes.

Dotyczace innych czesci organizmu
- dusznosci.

Dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ wystepowania jest nie znana (czesto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dotyczace oka

- cystoidalny obrzek plamki (obrzek siatkowki w oku prowadzacy do pogorszenia wzroku);
- obrzek oka;

- niewyrazne widzenie,

- dyskomfort w oku.

Dotyczace innych czgéci organizmu

- trudnosci z oddychaniem/$wiszczacy oddech;
- objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oczu i wysypka skorna);
- zmiany w odczuciu smaku;

- zmniejszona czgstos¢ akeji serca;

- trudnosci z zasypianiem;

- koszmary senne;

- astma;

- wypadanie wlosow;

- zmeczenie;

- halucynacja,

- przebarwienie skory (wokot oka).

U pacjentow stosujacych krople oczu zawierajace tymolol lub bimatoprost obserwowano dodatkowe
dziatania niepozadane, a zatem moga one wystapi¢ podczas stosowania leku Bimaroz Duo. Podobnie
jak inne leki stosowane do oczu, tymolol jest wchtaniany do krwi. Moze to powodowaé podobne
dziatania niepozadane, jak w przypadku lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne podawanych
dozylnie i (lub) doustnie. Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych po zastosowaniu
kropli oka jest mniejsze niz w przypadku lekow, podawanych na przyktad doustnie lub

we wstrzyknigciu. Wymienione dziatania niepozadane obejmuja reakcje obserwowane podczas

stosowania bimatoprostu oraz tymololu w leczeniu choréb oczu:

- cigzkie reakcje alergiczne z obrzgkiem i trudnosciami w oddychaniu, ktore mogg zagrazaé zyciu;

- niskie stezenie cukru we Krwi;

- depresja, utrata pamieci;

- omdlenia, udar, zmniejszenie doptywu krwi do mézgu, pogorszanie objawow miastenii (znaczne
ostabienie migéni), mrowienie;

- zmniejszenie wrazliwo$ci powierzchni oka, podwéjne widzenie, opadanie powiek, oddzielenie
jednej z warstw gatki ocznej po operacji zmniejszajacej cisnienie W oku, zapalenie powierzchni
oka, krwawienie w tylnej czgsci oka (krwawienie z siatkowki), zapalenie oka, zwigkszona
czesto$¢ mrugania;



- niewydolno$¢ serca, nieregularnos¢ lub zatrzymanie bicia serca, zmniejszona lub zwiekszona
czestos¢ akcji serca, gromadzenie sie ptynow w organizmie — gtownie wody, bol w klatce
piersiowej;

- niskie cis$nienie krwi, wysokie ci$nienie krwi, obrzgk lub ochtodzenie dtoni, stop i catych
konczyn, spowodowane zwezeniem naczyh krwiono$nych;

- kaszel, pogorszenie si¢ astmy, pogorszenie si¢ choroby ptuc zwanej przewlekla obturacyjna
choroba ptuc;

- biegunka, b6l brzucha, nudnosci lub wymioty, niestrawno$¢, sucho$¢ w jamie ustnej;

- czerwone, tuszczace si¢ plamy na skorze, wysypka na skorze;

- zmniejszenie popgdu seksualnego, zaburzenia seksualne;

- ostabienie;

- zwigkszone wyniki badan krwi, ktore wskazuja, jak dziata watroba.

Inne dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania kropli ocznych zawierajacych fosforany

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z cigzkim uszkodzeniem przezroczystej
warstwy przedniej oka (rogowki) wystapity metne plamy na rogéwce z powodu gromadzenia si¢ wapnia
w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Bimaroz Duo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki oraz
tekturowym pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu roztwor moze zosta¢ zanieczyszczony, co moze prowadzi¢ do zakazen oka. Dlatego butelke
nalezy wyrzucié¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet je§li znajduja si¢ w niej jeszcze
pozostatosci roztworu. W celu zapamigtania daty otwarcia butelki nalezy zanotowac ja na tekturowym
pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bimaroz Duo

- Substancjami czynnymi leku sa bimatoprost 0,3 mg/ml i tymolol 5 mg/ml w postaci tymololu
maleinianu 6,8 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, disodu wodorofosforan siedmiowodny,
sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek (Srodek konserwujacy) i woda oczyszczona. Mogg by¢



dodane niewielkie ilosci kwasu solnego stezonego lub sodu wodorotlenku (do ustalenia pH)
(kwasowosci).

Jak wyglada lek Bimaroz Duo i co zawiera opakowanie
Lek Bimaroz Duo jest bezbarwnym lub lekko zottym roztworem w plastikowej butelce.

Biate butelki z LDPE z ciemnoniebieska zakretka z HDPE i biatym kroplomierzem z LDPE,
w tekturowym pudetku.

Dostepne sa hastepujace wielkosci opakowan:
- pudetka tekturowe zawierajace 1 lub 3 butelki po 3 ml roztworu.

Kazda butelka jest napetniona w przyblizeniu do potowy i zawiera 3 mililitry roztworu.
Taka ilo$¢ wystarcza na 4 tygodnie stosowania.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

Rompharm Company S.R.L.

Eroilor Street, no. 1A

075100 Otopeni, llfov

Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2024



