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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml oéné roztokové kvapky

bimatoprost

Pozorne si precitajte cela pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml
Ako pouzivat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml a na &o sa pouZiva

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml je lick na liecbu glaukomu (zeleného zakalu). Patri do skupiny liekov
nazyvanych prostamidy.

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml o¢né kvapky sa pouziva na znizenie vysokého tlaku v oku. Liek sa
mobze pouzivat’ samostatne alebo s inymi o¢nymi liekmi nazyvanymi betablokatory, ktoré taktiez
znizuju tlak.

Vase oko obsahuje priehl'adni vodnatu tekutinu, ktora vyzivuje vnutro oka. Tato tekutina je neustale
odvadzand z oka a je nahradzovana novou. Ak tekutina neméze dostatocne rychlo odtekat’, zvySuje sa
tlak vo vnutri oka. Tento liek u¢inkuje zvy$enim mnoZstva odvadzanej tekutiny. Tymto spésobom sa
znizuje tlak vo vnutri oka. Ak nie je vysoky tlak znizovany, mdze to ¢asom viest’ k ochoreniu, ktoré sa
nazyva glaukoém a nakoniec poskodit’ vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

Nepouzivajte Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml:

- ak ste alergicky na bimatoprost alebo ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak ste v minulosti museli prerusit’ pouzivanie o¢nych kvapiek kvoli vedl’ajsim uc¢inkom

konzervacnej latky benzalkoénium-chlorid.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml, obrat’te na svojho lekara alebo
lekarnika.

Povedzte va$mu lekarovi, ak:
- mate problémy s dychanim,



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &. 2022/05468-PRE

- mate problémy s peceniou alebo oblickami,
- ste v minulosti podstupili operaciu katarakty (sivy zakal),
- mate suché oci,
- mate alebo ste mali problémy s rohovkou (priehl'adna predna cast’ oka),
- pouZivate kontaktné SoSovky (pozri Cast’ ,,Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml obsahuje
benzalkoénium-chlorid a fosfaty*),
- mate alebo ste mali nizky krvny tlak alebo nizku srdcovu frekvenciu,
- ste prekonali virusovu infekciu alebo zapal oka.

Pocas liecby moze Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml zapricinit’ stratu tuku v okoli oka, ¢o moze spdsobit’
prehibenie ryhy o&ného vietka, vpadnutie vasho oka (enoftalmus), pokles horného vietka (ptdza),
napnutie koze v okoli oka (involicia dermatochalazy) a viditel'nejSiu spodnu bielu ¢ast’ vasho oka
(odhalenie skléry v spodnej Casti oka). Zmeny st zvyc€ajne nepatrné, no ak k nim déjde, mdzu narusit’
va$e zorné pole. Je mozné, ze zmeny zmiznt, ak prestanete pouzivat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml.
Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml méze spdsobit’ aj stmavnutie rias, ich rast, a tiez stmavnutie koze

Vv oblasti vieCok. Vasa dihovka moze tiez stmavnut. Tieto zmeny mézu byt trvalé. Zmeny mozu byt’
vyraznejsie, pokial je lieCené iba jedno oko.

Deti a dospievajuci
Tento liek nebol skasany u deti mladsich ako 18 rokov, preto pacienti do 18 rokov nemaju
Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml pouzivat'.

Iné lieky a Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml méze prechadzat’ do materského mlieka, preto pocas pouzivania
Bimatoprostu Olikla 0,3 mg/ml nemate dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Chvilku po pouziti tohto lieku méze byt vas zrak rozmazany. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje,
kym sa vas zrak nevyjasni.

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml obsahuje benzalkénium-chlorid a fosfaty

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkénium-chloridu v kazdom mililitri.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich
vlozte po 15 minttach.

Benzalkonium-chlorid moze tieZ spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché o¢i alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvyc¢ajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Tento liek obsahuje 2,68 mg heptahydratu hydrogenfosfore¢nanu sodného v jednom ml, ¢o zodpoveda
0,95 mg fosforecnanu. Pozri Cast’ 4.
3. Ako pouzivat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

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

Tento liek sa ma podavat’ iba do o¢i. Odporicana davka je jedna kvapka Bimatoprostu Olikla
0,3 mg/ml jedenkrat denne vecer do kazdého oka, ktoré je potrebné lieCit’.
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Ak pouzivate Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml s inym oénym liekom, dodrzte medzi podanim
Bimatoprostu Olikla 0,3 mg/ml a d’alSieho o¢ného lieku odstup najmenej 5 mintt.

Nepouzivajte liek viac ako jedenkrat denne, lebo to méze viest’ k zniZzeniu ucinnosti liecby.
Navod na pouZitie:

Nesmiete pouzit’ flasku, ak je ochranné tesnenie na uzavere hrdla fl'asky poskodené predtym, ako ho
prvykrat pouZijete.

1. Umyte si ruky. Zakloiite hlavu a pozrite sa na strop.

2. Jemne stiahnite dolné viecko a vytvorte tak malt kapsu.

3. Otocte flasku dnom hore a stlaéte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lie¢eného oka.
4. Uvolnite dolné viecko a zavrite na 30 sektind oci.

Utrite si akékol'vek nadbyto¢né mnozstvo, ktoré vam steka po lici.
Ak kvapka vase oko minula, opakujte postup znovu.

Aby ste zabranili infekcii a poraneniu oka, nedovol'te aby sa hrot flasky dotkol oka alebo niec¢oho
iného. Thned’ po pouziti nasad’te spat’ vie¢ko a fl'asku uzavrite.

Ak pouzijete viac Bimatoprostu Olikla 0,3 mg/ml, ako mate

Ak pouzijete viac Bimatoprostu Olikla 0,3 mg/ml ako mate, je nepravdepodobné, Ze si vaznejSie
ublizite. Dalgiu davku si kvapnite v obvyklom ¢ase. Ak mate obavy, povedzte o tom svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

Ak zabudnete pouzit’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml, podajte si jednu kvapku ihned’ ako si na to
spomeniete a potom sa vrat'te k pravidelnému reZimu. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouzivat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

Aby Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml u¢inkoval spravne, musi sa pouzivat’ kazdy deni. AK prestanete
pouzivat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml, méze dojst’ k zvySeniu vnatrooéného tlaku, preto sa pred
ukoncéenim lie¢by porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
Ovplyviiuju oko:

- prediZenie rias (az 45 % Tudi)

- T'ahké sCervenanie (az 44 % l'udi)

- svrbenie (az 14 % l'udi)
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Ovplyviiuju oblast’ oka:

- strata tuku v oblasti oka, ¢o mdze viest’ k prehibeniu ryhy o¢ného vietka, vpadnutie oka
(enoftalmus), pokles o¢ného viecka (ptdza), napnutie koze v okoli oka (involicia dermatochalazy)
a viditel'nejSia spodna biela Cast’ vasho oka (odhalenie skléry v spodnej Casti oka)

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat az 1 z 10 osob)
OVplyvnuJu oko:
alergicka reakcia v oku
- unavené oci
- citlivost’ na svetlo
- tmavsie zafarbenie koze v okoli oka
- tmavsie riasy
- bolest
- pocit cudzieho telesa v oku
- zalepené oci
- tmavsia farba dihovky
- problém vidiet’ ostro
- podrazdenie
- palenie
- zapalené, Cervené a svrbiace viecka
- slzenie
- pocit sucha
- zhorSenie videnia
- rozmazané videnie
- opuch priehl'adnej vrstvy pokryvajucej povrch oka
- malé trhlinky na povrchu oka so zapalom alebo bez neho

Ovplyviiuju organizmus:

- bolest hlavy

- zhorSenie vysledkov krvnych testov, ktoré ukazuju, ako pracuje vasa peceni
- zvySenie krvného tlaku

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ az 1 z 100 0s6b)
OVplyvnu]u oko:
cystoidny makularny edém (opuch sietnice vo vnutri oka vedici ku zhor§enému videniu)
- zapal vo vnutri oka
- sietnicové krvacanie
- opuchnuté ocné viecka
- Sklbanie o¢ného viecka
- skratenie o¢ného viecka, ktoré sa odstiva z povrchu oka
- scervenanie koZe okolo oka

Ovplyviluju organizmus:

- nevolnost’

- zavrat

- slabost’

- rast ochlpenia okolo oka

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov)
Ovplyviiuju oko:
- okularny diskomfort

Ovplyviluju organizmus:

- astma

- zhorSenie astmy

- zhorSenie ochorenia pl'uc, ktoré sa nazyva chronicka obstrukéna choroba pl'uic (CHOCHP)
- dychavi¢nost’
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- priznaky alergickej reakcie (opuch, zaCervenanie oka a vyrazka na kozi)
- zmena sfarbenia koZe (periokularne;j)

DalSie vedPajsie icinky hliasené pri pouZivani oénych kvapiek obsahujiicich fosfore¢nany

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skviny na rohovke kvoli hromadeniu vépnika pocas
lieCby.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flasky a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Najneskor po Styroch tyzdiioch od prvého otvorenia musite flasku vyhodit’, i napriek tomu, Ze v nej
eSte nejaky roztok zostal. Tym zabranite infekciam. Pre lepSie zapamétanie si zapiSte datum otvorenia
na vol'nu plochu na papierovej Skatul'ke.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, Ze pred prvym pouZzitim je ochranny uzaver na hrdle flasky
poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml obsahuje

- Liecivo je bimatoprost. Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu.

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid (konzervaéna latka), chlorid sodny, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej a voda na injekcie.
Pre udrzanie normalnej hladiny kyslosti (hladiny pH) sa méze pridat’ malé mnozstvo kyseliny
chlorovodikovej a/alebo hydroxidu sodného.

AKo vyzera Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml a obsah balenia

Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml je ¢iry bezfarebny roztok, bez viditeI'nych Castic, v bielej nepriehl'adnej
flaske pre ocné kvapky z polyetylénu s nizkou hustotou, obsahujicej 3 ml o¢ného roztoku,
uzatvorenej bielym nepriehladnym LDPE kvapkadlom a bielym HDPE/LDPE vieckom zabezpecenym
ochrannym uzaverom.

K dispozicii st nasledujuce velkosti balenia: $katule obsahujuce 1 alebo 3 flasky po 3 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., Pallini 15351, Attiki, Grécko
Balkanpharma—Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Bimatoprost Olikla
Slovenska republika:  Bimatoprost Olikla 0,3 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



