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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bimatoprost/timolol Olikla 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

bimatoprost/timolol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovuprecitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast'4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bimatoprost/timolol Olikla a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bimatoprost/timolol Olikla
Ako pouzivat’ Bimatoprost/timolol Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bimatoprost/timolol Olikla

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk v~

1. Co je Bimatoprost/timolol Olikla a na &o sa pouZiva

Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje dve rozne lie¢ivé latky (bimatoprost a timolol), ktoré obidve
znizuju tlak vo vnutri oka. Bimatoprost patri do skupiny liekov nazyvanych prostamidy, ide o analdg
prostaglandinu. Timolol patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory.

Vase oko obsahuje priezracnu vodnatu tekutinu, ktora vyzivuje vnutro oka. Tato tekutina je stale
odvadzand z oka a je nahradzovana novou. Ak tekutina neméze dostatocne rychlo odtekat’, zvySuje sa
tlak vo vnutri oka, ktory vdm nakoniec moze poskodit’ zrak (ochorenie nazyvané glaukoém).
Bimatoprost/timolol Olikla pdsobi tak, Ze znizuje tvorbu tekutiny a zvySuje mnozstvo odvadzanej
tekutiny. Tymto spésobom sa znizuje tlak vo vnutri oka.

O¢né kvapky Bimatoprost/timolol Olikla sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku v oku u dospelych
vratane starSich osdb. Tento vysoky tlak méze viest' ku glaukomu. Lekar vam predpise
Bimatoprost/timolol Olikla, ak iné o¢né kvapky obsahujtce betablokatory alebo analogy
prostaglandinov neboli dostatocne ti¢inné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bimatoprost/timolol Olikla

NepouZivajte oéné kvapky Bimatoprost/timolol Olikla

- ak ste alergicky na bimatoprost, timolol, betablokatory alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
lieku Bimatoprost/timolol Olikla (uvedenych v ¢asti 6)

- ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek dychacie tazkosti, napriklad astmu a/alebo t'azka
chronicku obstrukénu placnu chorobu (pl'icnu chorobu, ktora méze sposobovat’ dychavicnost,
tazkosti s dychanim alebo dlhodoby kasel’)

- ak mate srdcové tazkosti, ako je nizky srdcovy pulz, zastavu srdca alebo zlyhavanie srdca
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Bimatoprost/timolol Olikla, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate teraz

alebo ste mali v minulosti:

- koronarnu chorobu srdca (priznaky mozu zahimat bolest” alebo tlak na hrudi, dychavi¢nost’
alebo dusenie sa), zlyhévanie srdca, nizky krvny tlak

- poruchy srdcového rytmu, ako napriklad spomaleny srdcovy tep

- tazkosti s dychanim, astmu alebo chronickt obstruként chorobu plic

- ochorenie oslabujuce krvny obeh (napriklad Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrom)

- zvySenu Cinnost’ Stitnej Zl'azy, pretoze timolol moéze zakryvat’ prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy

- cukrovku, pretoze timolol méze zakryvat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi

- tazké alergické reakcie

- problémy s a pecenou alebo oblickami

- problémy s vrchnou vrstvou oka

- oddelenie jednej z vrstiev o¢nej bul'vy po chirurgickom zakroku za t¢elom znizenia tlaku v oku,

- zname rizikové faktory pre vznik makuldrneho edému (opuch sietnice veduci k zhorSeniu
videnia), napr. operacia katarakty

Pred uvedenim do narkdzy povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate Bimatoprost/timolol Olikla,
pretoze timolol mdze zmenit' G¢inky niektorych liekov pouzivanych pocas narkozy.
Bimatoprost/timolol Olikla m6ze spdsobit’ stmavnutie mihalnic, ich rast a tiez stmavnutie koze
v oblasti vie¢ok. Casom mdze tieZ stmavnut vasa dithovka. Tieto zmeny mozu byt trvalé

a vyraznejsie, pokial je lieCené iba jedno oko. Bimatoprost/timolol Olikla méze po kontakte

s povrchom koze spdsobit’ rast ochlpenia.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci do 18 rokov nemaju Bimatoprost/timolol Olikla pouzivat’.

Iné lieky a Bimatoprost/timolol Olikla

Bimatoprost/timolol Olikla méze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré uzivate, vratane
inych o¢nych kvapiek na liecbu glaukému. Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete
uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak uzivate alebo planujete uzivat
lieky na znizenie krvného tlaku, na srdce, lieky na lie¢bu cukrovky, chinidin (pouziva sa na liecbu
chordb srdca a niektorych typov malarie) alebo lieky na lie¢bu depresie zname ako fluoxetin

a paroxetin, oznamte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat tento liek. Bimatoprost/timolol Olikla
nepouzivajte, ak ste tehotna, pokial to i napriek tomu neodporuca lekar.

Bimatoprost/timolol Olikla nepouzivajte, ak dojcite. Timolol sa méze dostat’ do materského mlieka.
Skor ako zacnete pocas dojcenia uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bimatoprost/timolol Olikla mdze u niektorych pacientov spdsobit’ rozmazané videnie. Pokial tieto
priznaky nevymizni, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje konzerva¢nti latku nazyvanti benzalkonium-chlorid.

Tento liek obsahuje 0,15 mg benzalkdénium-chloridu v (kazdych) 3 ml roztoku, ¢o zodpoveda
0,05 mg/ml.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a mdze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.
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Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3.  AKko pouzivat’ Bimatoprost/timolol Olikla

Vzdy pouzivajte tento lick presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obvyklé davkovanie je jedna kvapka denne podana bud’ rano alebo vecer do kazdého oka, ktor¢ je
potrebné liecit’. Liek pouzivajte kazdy den v rovnaky cas.

Navod na pouZzitie
Nesmiete pouzit’ fl'asu, ak je pred prvym otvorenim poskodené ochranné tesnenie na uzavere hrdla
flase.

Umyte si ruky. Zakloiite hlavu a pozerajte sa na strop.

Jemne stiahnite spodné viecko a vytvorte tak maly vacok.

Otocte fT'asu dnom hore a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lie¢eného oka.
Uvolnite spodné viecko a oko.

Oko nechajte zatvorené, prst pritlacte do kutika zatvoreného oka (na strane, kde sa oko spaja
s nosom) a pridrzte na 2 minuty. Pomaha to zabranit’ preniknutiu Bimatoprost/timolol Olikla do
zvysSnych Casti tela.

Nk WD =

Ak sa kvapka nedostala do vasho oka, postup znovu opakujte.

Aby ste zabranili infekcii, nedovol'te aby sa hrot flasky pri kvapkani dotkol oka alebo niecoho iného.
Ihned’ po pouziti uzavrite fl'asku vieckom.

Ak pouzivate Bimatoprost/timolol Olikla s inymi oénymi liekmi, medzi kvapnutim
Bimatoprost/timolol Olikla a d’al§icho pripravku dodrZte odstup najmenej piatich minut. Pokial
pouzivate akukol'vek o¢nt mast’ alebo gél, pouzite ich az nakoniec.

Ak pouzijete viac lieku Bimatoprost/timolol Olikla, ako mate

Ak ste pouzili viac Bimatoprost/timolol Olikla, ako ste mali, je nepravdepodobné, Ze si vaznejSie
ublizite. Dalsiu davku si kvapnite v obvyklom Gase. Ak sa obavate, povedzte o tom svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouZzit’ Bimatoprost/timolol Olikla

Ak ste si zabudli podat’ Bimatoprost/timolol Olikla, kvapnite si jednu kvapku hned’, ked’ si
spomeniete, a potom sa vrat'te ku svojmu pravidelnému davkovaniu. Nepodavajte si dvojitu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete pouZivat®’ Bimatoprost/timolol Olikla
Bimatoprost/timolol Olikla sa musi pouzivat’ kazdy den, aby riadne u¢inkoval.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Bimatoprost/timolol Olikla moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Pokial’ uCinky nie st vazne, zvyc¢ajne mozete kvapky pouzivat’ aj nad’alej.

Ak mate obavy, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom. Bimatoprost/timolol Olikla neprestavajte
pouzivat’, ak ste sa neporadili so svojim lekarom.

Pri lieku Bimatoprost/timolol Olikla moZno pozorovat’ nasledujice vedlajsie t€inky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)
Postihujuce oko: scervenanie

Casté (mdzu postihovat’ az 1 osobu z 10)

Postihujuce oko: palenie, svrbenie, palciva bolest, podrazdenie spojovky (priehl'adna vrstva oka),
citlivost’ na svetlo, bolest’ oka, zalepené oci, suché o¢i, pocit cudzieho telesa v oku, malé odreniny na
povrchu oka s alebo bez zapalu, problémy vidiet’ ostro, ¢ervené a svrbiace vietka, rast chipkov okolo
oka, tmavsie zafarbenie vie¢ok, tmavsia farba koze okolo oci, dlh§ie mihalnice, podrazdenie oka,
slzenie oc¢i, opuch viecok, oslabenie zraku

Postihujuce iné Casti tela: nadcha, bolest” hlavy

Menej casté (mdzu postihovat’ az 1 osobu zo 100)

Postihujuce oko: abnormalny pocit v oku, zapal dahovky, opuchnuté spojovky (priehl'adna vrstva
oka), bolestivé viecka, unavené oci, zarastajiice mihalnice, tmavsia farba dihovky, o¢i sa zdaju byt
vpadnuté, odsunutie vieCka z povrchu oka, stmavnutie rias

Postihujuce iné Casti tela: dychavicnost’

VedPajsie uc¢inky s neznamou frekvenciou

Postihujuce oko: cystoidny makularny edém (opuch sietnice veduci k zhorSeniu videnia), opuch oka,
rozmazané videnie, o¢ny diskomfort (nepohodlie oka).

Postihujuce iné ¢asti tela: tazkosti s dychanim/sipot, priznaky alergickej reakcie (opuch, za¢ervenanie
oka a vyrazka na kozi), zmeny vnimania chuti, zavrat, spomalenie srdcovej ¢innosti, vysoky krvny
tlak, tazkosti so spankom, nocné mory, astma, vypadavanie vlasov, zmena farby koze (v okoli o¢i),
unava.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky sa pozorovali u pacientov pouzivajiicich o&né kvapky s obsahom timololu

alebo bimatoprostu, a preto sa mézu vyskytnut’ aj pri liecku Bimatoprost/timolol Olikla. Rovnako ako

iné lieky podavané do oka, aj timolol sa vstrebava do krvi. Toto moze sposobit’, ze sa vyskytnu

podobné vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pri ,,vnutrozilovo* alebo ,,istami‘ podavanych

betablokatoroch. Pravdepodobnost’ vzniku vedl'aj§ich uc¢inkov po pouziti oénych kvapiek je nizsia ako

v pripade uzivania liekov, napriklad Gstami alebo injekéne. Uvedené vedl'ajsie ucinky zahfnaju

reakcie, ktoré boli pozorované pri bimatoproste a timolole v pripade ich pouzitia na liecbu o¢nych

chorob:

- zavazné alergické reakcie sprevadzané opuchom a tazkostami pri dychani, ktoré by mohli byt’
zivot ohrozujlce

- nizka hladina cukru v krvi

- depresia, strata pamite, halucinacie

- mdloby, mftvica, zniZzeny prietok krvi do mozgu, zhorSenie myasthenia gravis (zvysenej
svalovej slabost’), pocit Steklenia
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- zniZena citlivost’ vrchnej vrstvy oka, dvojité videnie, poklesnuté o¢né viecko, oddelenie jednej
z vrstiev o¢nej gule po chirurgickom zakroku na Gcéely zniZenia tlaku v oku, zapal povrchu oka,
krvacanie v zadnej Casti oka (retinalne krvacanie), zapal v oku, zvySené zmurkanie

- zlyhavanie srdca, nepravidelna Cinnost’ srdca alebo zastava srdca, pomaly alebo rychly tepsrdca,
privel’a tekutin — najmé vody — nahromadenych v tele, bolest’ na hrudi

- nizky krvny tlak, optichanie rik, chodidiel a koncatin alebo studené ruky, chodidla a koncatiny
z dévodu zuzeniaciev

- kasel’, zhorSenie astmy, zhorSenie ochorenia pl'ic nazyvaného chronické obstrukéné plucne
ochorenie (CHOPO)

- hnacka, bolest’ Zaludka, pocit na vracanie alebo vracanie, traviace tazkosti, sucho vustach

- cervené Supinaté Skvrny na kozi, vyrazka

- bolest’ svalov

- znizeny chut’ na sex, problémy so sexom

- slabost’

- zvySenie hodnot peceniovych testov (testy sa robia z krvi a poukazuji na to ako funguje vaSa
pecen)

DalSie vedPajsie i¢inky hlasené pri uZivani oénych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany

Tento liek obsahuje 4,26 mg fosforecnanov v (kazdych) 3 ml roztoku, ¢o zodpoveda 1,42 mg/ml.
Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bimatoprost/timolol Olikla
Bimatoprost/timolol Olikla uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete flasky a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni sa moZze roztok znecistit’, ¢o mdze sposobit’ infekciu oka. Preto po Styroch tyzdinoch od
prvého otvorenia musite flasu vyhodit’, aj napriek tomu, Ze v nej este zostal nejaky roztok. Datum
otvorenia si zapiSte na vol'nt plochu na etikete flasky alebo na Skatuli.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje
- Lieciva su bimatoprost a timolol. Jeden mililiter roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu a 5 mg
timololu (ako timolélium-hydrogen-maleat).
- Dal§imi zlozkami st roztok benzalkénium-chloridu, chlorid sodny, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat kyseliny citrénovej, hydroxid sodny (na upravu pH),
kyselina chlorovodikova (na tpravu pH), voda na injekciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Bimatoprost/timolol Olikla a obsah balenia

Bimatoprost/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky je Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok, prakticky
bez pritomnosti pevnych Castic, dodavany v Sml plastovej flasticke s LDPE kvapkadlom a HDPE
uzaverom.

Jedna fTasticka (3 ml roztoku) obsahuje priblizne 94 kvapiek.
Skatul’a obsahuje 1 alebo 3 flasticky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, TK19002 TO 37 Paiania Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Bimatoprost/timolol Olikla

Slovenska republika ~ Bimatoprost/timolol Olikla 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oéné roztokové kvapky

Tato pisomna informacia pre pouZzivatela bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



