Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BIMAROZ DUO krople d/ocz.0.3mg/ml+5mg/mi*3but.a3ml

Opis produktu

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

1. Co to jest lek Bimaroz Duo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Bimaroz Duo zawiera dwie substancje czynne (bimatoprost i tymolol), ktére obnizajg cisnienie

w gatce ocznej. Bimatoprost nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami — ktére sg analogami
prostaglandyn. Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-adrenolitykami.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktéry odzywia wnetrze oka. Ptyn jest stale odprowadzany z oka
i zastepowany przez wytwarzany nowy ptyn. Jesli ptyn nie moze zosta¢ wystarczajgco szybko
odprowadzony, cisnienie w gatce ocznej wzrasta, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do uszkodzenia
wzroku (choroba zwana jaskrg). Dziatanie leku Bimaroz Duo polega na ograniczeniu wytwarzania ptynu
oraz zwiekszeniu ilosci odprowadzanego ptynu. W ten sposéb nastepuje obnizenie cisnienia wewnatrz
gatki oczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimaroz Duo

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

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

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia oddychania takie jak astma lub ciezka
postac przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (ciezka choroba ptuc, ktéra moze powodowacd
$wiszczaey oddech, trudnosci w oddychaniu i (lub) dtugotrwaty kaszel);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia serca, takie jak niskie tetno, blok serca lub niewydolnos¢
serca.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Bimaroz Duo nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli
U pacjenta wystepujg lub wystepowaty:

- choroba wiericowa (objawy moga obejmowac bl w klatce piersiowej lub uczucie ucisku,
dusznos¢ lub dtawienie), niewydolnos$¢ serca, niskie cignienie 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 zespét Raynauda);

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

- ciezkie reakcje alergiczne;

- zaburzenia watroby lub nerek;

- zaburzenia dotyczace powierzchni oka;

- oddzielenie sie jednej z warstw gatki ocznej po operacji zmniejszajacej cisnienie w oku;

- znane czynniki ryzyka obrzeku plamki (obrzek siatkéwki 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 lekéw stosowanych podczas znieczulenia.
Lek Bimaroz Duo moze powodowac $ciemnienie i nadmierny porost rzes, a takze $ciemnienie skory
wokot powieki. Z czasem moze réwniez przyciemnié sie kolor teczéwki. Zmiany te moga by¢ trwate.
Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka. W kontakcie

z powierzchniag skory lek Bimaroz Duo moze spowodowac porost wtosow.

Dzieci i mtodziez

Leku Bimaroz Duo nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Bimaroz Duo a inne leki

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

o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére 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 niektérych typdw malarii) lub leki stosowane w leczeniu
depres;ji: fluoksetyne i paroksetyne.

Cigza i karmienie piersig

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

Nie zaleca sie stosowania leku Bimaroz Duo w okresie karmienia piersig. Tymolol moze przenikaé

do mleka kobiecego. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy
poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek Bimaroz Duo moze powodowac u niektdrych pacjentéw utrate ostrosci widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn do chwili ustgpienia objawdw.

Lek Bimaroz Duo zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek Bimaroz Duo zawiera srodek konserwujgcy zwany chlorkiem benzalkoniowym Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie oczu, a ponadto stwierdzono, ze zabarwia miekkie
soczewki kontaktowe. Nie nalezy stosowac kropli przy zatozonych soczewkach kontaktowych. Nalezy

odczekac¢ co najmniej 15 minut po uzyciu kropli do oczu, przed ponownym zatozeniem soczewek
kontaktowych.

3. Jak stosowa¢ lek Bimaroz Duo

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

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

Sposob podawania leku

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki byto uszkodzone przed pierwszym
uzyciem.

1. Umy¢ rece. Odchyli¢ gtowe do tytu i spojrze¢ na sufit.

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

3. Odwrdcic butelke do géry dnem i $cisnac jg, tak aby zapuscic¢ jedng krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4. Puscic¢ dolng powieke i zamkng¢ oko.

5. Ucisna¢ palcem kacik zamknietego oka (fragment oka sasiadujgcy z nosem) i trzymacé przez

2 minuty. Pomaga to zapobiec przedostawaniu sie leku Bimaroz Duo do wnetrza organizmul.
Jezeli kropla nie trafi do oka, prébe zakroplenia nalezy powtdrzyc.
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Aby zapobiec zakazeniom, nie nalezy dotykac¢ koricéwkg 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 odczekaé co
najmniej 5 minut miedzy zakropleniem leku Bimaroz Duo a podaniem innego leku. Mas¢ do oczu lub
zel do oczu nalezy naktada¢ na koncu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bimaroz Duo

W przypadku uzycia wiekszej niz zalecana dawki leku Bimaroz Duo jest mato prawdopodobne, aby
spowodowat on jakiekolwiek powazne zaburzenia. Nastepng dawke nalezy wkropli¢ o zwyktej porze.
W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Bimaroz Duo

W przypadku pominiecia dawki leku Bimaroz Duo nalezy poda¢ pojedyncza krople natychmiast

po przypomnieniu sobie o pominietej dawce, a nastepnie nadal stosowac lek zgodnie z planem
podawania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bimaroz Duo

Aby lek Bimaroz Duo dziatat odpowiednio, nalezy go stosowac codziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba ze dziatania niepozadane sa ciezkie. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku
Bimaroz Duo bez rozmowy z lekarzem.

Podczas stosowania leku Bimaroz Duo mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
Dotyczace oka

- zaczerwienienie.

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u 1 na 10 oséb)

Dotyczace oka

- uczucie pieczenia;

- swedzenie;

- ktujgcey bol;

- podraznienie spojowek (przezroczystych warstw powierzchniowych oka);

- wrazliwosé na $wiatto;

- bol oka, lepkos¢ oka, suchosé 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 wtoséw wokot oka;

- Sciemnienie powiek;

- ciemniejszy kolor skéry wokét oczy;

- wydtuzenie rzes;

- podraznienie oka;

- fzawienie oczu;

- obrzek powiek;

- zwezenie pola widzenia.

Dotyczace innych czesci organizmu

- katar;

- zawroty gtowy;

- bol gtowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 osdb)

Dotyczace oka

- nieprawidtowe odczucia w oku;

- zapalenie teczowki;

- obrzek spojowek

- bolesnos¢ powiek;

- zmeczenie oczu;

- wrastanie rzes
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- Sciemnienie koloru teczowki;
- wrazenie zapadnietych oczu;

- odstawanie powieki od powierzchni oka;

- dciemnienie rzes.

Dotyczace innych czesci organizmu

- dusznosci.

Dziatania niepozgdane, ktérych czestosé wystepowania jest nie znana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dotyczace oka

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

- obrzek oka;

- niewyrazne widzenie.

Dotyczace innych czesci organizmu

- trudnosci z oddychaniem/swiszczacy oddech;

- objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oczu i wysypka skérna);

- zmiany w odczuciu smaku;

- zmniejszona czestosc¢ akeji serca;

- trudnosci z zasypianiem;

- koszmary senne;

- astma;

- wypadanie wtosow;

- zmeczenie,

- halucynacja.

U pacjentéw stosujgcych krople oczu zawierajgce tymolol lub bimatoprost obserwowano dodatkowe
dziatania niepozgdane, a zatem mogg one wystapi¢ podczas stosowania leku Bimaroz Duo. Podobnie
jak inne leki stosowane do oczu, tymolol jest wchtaniany do krwi. Moze to powodowa¢ podobne
dziatania niepozadane, jak w przypadku lekéw blokujgcych receptory beta-adrenergiczne podawanych
dozylnie i (Iub) doustnie. Prawdopodobieristwo wystgpienia dziatan niepozgdanych po zastosowaniu
kropli oka jest mniejsze niz w przypadku lekow, podawanych na przyktad doustnie lub

we wstrzyknieciu. Wymienione dziatania niepozgdane obejmujg reakcje obserwowane podczas
stosowania bimatoprostu oraz tymololu w leczeniu choréb oczu:

- ciezkie reakcje alergiczne z obrzekiem i trudnosciami w oddychaniu, ktére moga zagrazac zyciu;
- niskie stezenie cukru we krwi;

- depresja, utrata pamieci;

- omdlenia, udar, zmniejszenie doptywu krwi do mdzgu, pogorszanie objawéw miastenii (znaczne
ostabienie mie$ni), mrowienie;

- zmniejszenie wrazliwosci powierzchni oka, podwdjne widzenie, opadanie powiek, oddzielenie
jednej z warstw gatki ocznej po operacji zmniejszajgcej cisnienie w oku, zapalenie powierzchni
oka, krwawienie w tylnej czesci oka (krwawienie z siatkowki), zapalenie oka, zwiekszona

czestos¢ mrugania;

- niewydolnos¢ serca, nieregularnosc lub zatrzymanie bicia serca, zmniejszona lub zwiekszona
czestosé akcji serca, gromadzenie sie ptynéw w organizmie — gtéwnie wody, bél w klatce
piersiowe;j;

- niskie cisnienie krwi, wysokie cignienie krwi, obrzek lub ochtodzenie dtoni, stép i catych

koriczyn, spowodowane zwezeniem naczyn krwionosnych;

- kaszel, pogorszenie sie astmy, pogorszenie sie choroby ptuc zwanej przewlektg obturacyjng
chorobg ptuc;

- biegunka, bdl brzucha, nudnosci lub wymioty, niestrawnos¢, suchos¢ w jamie ustnej;

- czerwone, tuszczgce sie plamy na skorze, wysypka na skorze;

- zmniejszenie popedu seksualnego, zaburzenia seksualne;

- ostabienie;

- zwiekszone wyniki badan krwi, ktére wskazujg, jak dziata watroba.

Inne dziatania niepozgdane zgtaszane podczas stosowania kropli ocznych zawierajgcych fosforany

W bardzo rzadkich przypadkach u niektérych pacjentéw z ciezkim uszkodzeniem przezroczystej
warstwy przedniej oka (rogéwki) wystapity metne plamy na rogéwce z powodu gromadzenia sie wapnia
w trakcie leczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.; +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bimaroz Duo

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki oraz
tekturowym pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu roztwdr moze zostac¢ zanieczyszczony, co moze prowadzi¢ do zakazen oka. Dlatego butelke
nalezy wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli znajdujg sie w niej jeszcze
pozostatosci roztworu. W celu zapamietania daty otwarcia butelki nalezy zanotowac jg na tekturowym
pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bimaroz Duo

- Substancjami czynnymi leku sg 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 ($rodek konserwujacy) i woda oczyszczona. Moga byé
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 zéttym roztworem w plastikowej butelce.
Biate butelki z LDPE z ciemnoniebieska zakretkg z HDPE i biatym kroplomierzem z LDPE,
w tekturowym pudetku.

Dostepne sa nastepujgce wielkosci opakowan:

- pudetka tekturowe zawierajgce 1 lub 3 butelki po 3 ml roztworu.

Kazda butelka jest napetniona w przyblizeniu do potowy i zawiera 3 mililitry roztworu.
Taka ilos¢ wystarcza na 4 tygodnie stosowania.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkdw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pierkdéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

S.C. Rompharm S.R.L.
Eroilor Street, no. TA
075100 Otopeni, llIfov
Rumunia
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