Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bimifree, 0,3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Bimatoprostum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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 watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sg 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 Bimifree i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimifree
Jak stosowac lek Bimifree

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bimifree

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bimifree i w jakim celu si¢ go stosuje
Bimifree jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami.

Lek Bimifree stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego ci$nienia w gatce ocznej. Lek ten moze by¢
stosowany jako jeden lek, lub z innymi kroplami do oczu zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi,
ktore rowniez obnizaja cisnienie wewnatrz oka.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty plyn, ktory odzywia wnetrze oka. Ptyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowy. Jesli nie jest on odprowadzany wystarczajaco szybko,
ci$nienie w galtce ocznej wzrasta. Dziatanie tego leku polega na zwigkszaniu ilo$ci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na obnizeniu ci$nienia wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego ci$nienia moze doj$¢ do wystapienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

Lek nie zawiera Srodkéw konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimifree

Kiedy nie stosowaé leku Bimifree
- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bimifree nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- pacjent ma trudnos$ci z oddychaniem

- pacjent ma dolegliwoS$ci ze strony watroby lub nerek

- pacjent przebyl operacje zaémy w przesztosci

- u pacjenta wystepuje lub wystgpowato niskie ci$nienie t¢tnicze lub wolne tetno

- u pacjenta wystgpowalto zakazenie wirusowe lub zapalenie w obrgbie oka.



Podczas leczenia lek Bimifree moze powodowa¢ utrate tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktéra moze
powodowac poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu, opadanie gornych powick (ptoza),
napigcie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalaza) oraz zwigkszenie widocznosci dolnej
biatej czesci oka (uwidocznienie dolnej czesci twardowki). Zmiany te sg zwykle tagodne, ale jesli sa
wyrazne, moga wplywac na pole widzenia. Zmiany moga ustgpi¢ po przerwaniu leczenia lekiem
Bimifree.

Lek Bimifree moze rowniez powodowac Sciemnienie i nadmierny wzrost rz¢s, moze takze
powodowac §ciemnienie skory wokdt powieki. Moze rdwniez przyciemni¢ kolor teczéwki. Zmiany te
moga by¢ trwate. Zmiany mogg by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

Dzieci i mlodziez
Lek Bimifree nie byt badany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, dlatego tez nie nalezy
stosowac leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Bimifree a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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 kazdego leku.

Lek Bimifree moze przenika¢ do mleka ludzkiego, zatem nie nalezy karmi¢ piersig podczas
stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdoéw i obslugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku Bimifree, widzenie na krotko moze sta¢ si¢ zamazane. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw lub obstugiwac¢ maszyn az do poprawy stanu widzenia.

Bimifree zawiera fosforany

Lek zawiera 0,95 mg fosforanow w kazdym mililitrze. U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowac¢ w czasie leczenia zmetnienia rogéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowacé lek Bimifree

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Bimifree nalezy stosowa¢ tylko do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla leku Bimifree
wieczorem, raz na dobg, do kazdego oka wymagajacego leczenia.

Jesli pacjent stosuje jednoczes$nie lek Bimifree i inne leki w postaci kropli do oczu, nalezy zachowaé
€0 najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniem Bimifree a innym lekiem. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

Nie stosowac tego leku czesciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia.

Bimifree to sterylny roztwor, ktory nie zawiera srodkow konserwujacych. Patrz punkt 6. Jak wyglgda
lek Bimifree i co zawiera opakowanie.

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowac
uzycie butelki z kroplomierzem, $ciskajac ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki. Nalezy to zrobi¢ z dala od oka.



- Jezeli pacjent jest pewny, ze moze zakropli¢ pojedyncza krople leku, powinien przyjaé
najbardziej komfortowa pozycj¢ do jego zakroplenia (moze siedziec, leze¢ na plecach albo
stana¢ przed lustrem).

Instrukcja stosowania:

=

Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone leku nie nalezy stosowac.

3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu sie, ze pierscien
gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania bedzie odczuwalny lekki opor,
dopoki pierscien si¢ nie przerwie (rysunek 1.).

4. Jesli pierScien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usuna¢ go przed zastosowaniem leku,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywotac obrazenia.

5. Glowe nalezy odchyli¢ do tytu, a nastgpnie palcem delikatnie odciaggnac¢ powieke ku dotowi, tak
by miedzy gatkg oczng a powieka utworzyla sig¢ ,.kieszonka” (rysunek 2.). Nalezy unika¢
kontaktu koncoéwki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami.

6. Zakropli¢ jedna krople naciskajac powoli butelke (rysunek 3.). Butelke nalezy delikatnie $cisnaé
w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata si¢ do oka pacjenta. Nalezy pamigtac, ze moze by¢
kilka sekund op6znienia pomiedzy $cisnieciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie nalezy zbyt
mocno $ciska¢ butelki. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku,
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

7. Po zakropleniu leku uciska¢ palcem kanalik tzowy (kacik oka w okolicy nosa) przez

przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy). Zapewni to przeniknigcie

leku do wnetrza oka, a takze ograniczy przedostawanie si¢ leku przez kanalik tzowy do

catego organizmu.

no

8. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynno$ci z punktu
5,6.i7.
9. Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncoéwki nalezy

wstrzasna¢ butelke w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usunigcia ptynu

pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci

zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke (rysunek 4.).
Nalezy zetrze¢ nadmiar leku, ktory sptywa po policzku.

Jesli kropla nie trafi do oka probe zakroplenia nalezy powtorzy¢.
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Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3. Rysunek 4.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, przed zastosowaniem leku nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe
i odczekaé co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bimifree

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Bimifree nie jest prawdopodobne, aby
spowodowal on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.
W razie watpliwosci zglosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku Bimifree

W przypadku pominigcia dawki leku Bimifree nalezy zastosowac pojedyncza krople po
przypomnieniu sobie i nastepnie przej$¢ do zwyktego sposobu stosowania leku. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Bimifree

Lek Bimifree nalezy stosowac codziennie, aby byt skuteczny. Jesli pacjent przerwie stosowanie leku
Bimifree, moze to wywota¢ wzrost ciSnienia wewnatrz gatki ocznej (wewnatrzgatkowego). Dlatego
przed planowanym przerwaniem leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u co najmniej jednego na 10 pacjentéw
Objawy dotyczace oka

o lekkie zaczerwienienie (do 24% pacjentow)

Objawy dotyczace okolic oka

o utrata tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktéra moze prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki,
zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokot oka (inwolucja wywotana
dermatochalazg) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czes$ci oka (uwidocznienie dolnej
czesei twardowki)

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u 1 do 9 na 100 pacjentow
Objawy dotyczace oka

niewielkie ubytki powierzchni oka w potaczeniu ze stanem zapalnym lub bez
podraznienie

swedzenie oczu

bol

suchos¢

uczucie obecnosci ciala obcego w oku
wydtuzenie rzes

sciemnienie skory wokot oczu
zaczerwienienie powiek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u 1 do 9 na 1000 pacjentow

Objawy dotyczace oka

zmgczenie oczu

wrazliwo$¢ na $§wiatto

ciemniejsze zabarwienie teczowki

swedzenie i obrzgk powiek

Izawienie

obrzek przezroczystej warstwy, ktora wysciela powierzchni¢ oka
nieostre widzenie

Dotyczace calego ciata
o boéle glowy
o wzrost wlosow wokot oczu

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoSci wystepowania
Objawy dotyczace oka

o klejace si¢ oczy

o dyskomfort w oku



Dotyczace catego ciata

astma

zaostrzenie astmy

zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)
duszno$¢

objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka na skorze)
zawroty glowy

zwigkszenie ci$nienia krwi

przebarwienie skory (wokot oka)

Oproécz tych dziatan niepozagdanych obserwowanych po zastosowaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml

w pojedynczej dawce (bez srodka konserwujacego), nastepujace dziatania niepozadane
zaobserwowano po zastosowaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml w postaci wielodawkowej (ze srodkiem
konserwujacym); dziatania te mogg takze wystgpi¢ u pacjentow stosujgcych lek Bimifree 0,3 mg/ml
(opakowanie wielodawkowe, bez srodka konserwujacego) :

o uczucie pieczenia w oku

reakcja alergiczna w oku

zapalenie powiek

trudnosci z wyraznym widzeniem

lepkos$¢ oczu

pogorszenie widzenia

$ciemnienie rzes

krwawienie do siatkowki

stan zapalny oka

torbielowaty obrzek plamki (obrzgk siatkowki w oku prowadzacy do pogorszenia widzenia)
zapalenie teczowki

drzenie powiek

skurczenie powiek i ich odsunigcie od powierzchni oka

nudnosci

zaczerwienienie skory wokot oka

ostabienie

zwigkszenie wynikoéw testow czynno$ci watroby

Inne dziatania niepozadane zgloszone w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
mogg w bardzo rzadkich przypadkach spowodowa¢ w czasie leczenia zmgtnienia rogéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Bimifree
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Po pierwszym otwarciu butelki - przechowywa¢ przez 90 dni w temperaturze ponizej 25°C.
Butelkg nalezy wyrzuci¢ po uptywie 90 dni od jej pierwszego otwarcia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bimifree

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

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
chlorek, kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bimifree i co zawiera opakowanie

Bimifree to przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Lek dostepny jest w biatych butelkach o pojemnosci 5 ml (LDPE) zawierajacych po 3 ml roztworu,
z wielodawkowym kroplomierzem (HDPE) zapobiegajacym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami
dzigki systemowi sktadajacemu si¢ z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do
butelki, z zakretka z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

1 butelka o pojemnos$ci 5 ml zawierajaca 3 ml roztworu.

3 butelki o pojemnosci 5 ml zawierajace po 3 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza 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 informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

tel. + 48 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



