Sp. zn. sukls158935/2023
Pribalovi informace: informace pro pacienta

Bimican Neo 0,3 mg/ml oéni kapky, roztok
bimatoprostum

Prettéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pfipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Jékafe nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradng Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipads jakychkoli nezadoucich u&inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pfipravek Bimican Neo a k &emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Bimican Neo pouzivat
3. Jak se pfipravek Bimican Neo pouZiva

4. Mozné nezadouci uginky

5 Jak pfipravek Bimican Neo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Bimican Neo a k éemu se pouziva
Bimican Neo je pfipravek pro 1é&bu glaukomu. Patii do skupiny léki nazyvanych prostamidy.

Pripravek Bimican Neo se pouzZivé pro snizeni vysokého tlaku v o¢ich. Tento lé&ivy pripravek se miize
pouZivat samostatné nebo s jinymi kapkami oznacovanymi jako betablokétory, které také sniZuji tlak.

Vase oko obsahuje ¢irou vodnatou tekutinu, kterd vypliiuje vnitfni ¢ast oka. Tekutina je konstantn&
odvéadéna z oka a pro jeji ndhradu je produkovana nova tekutina, Pokud neni mozné tekutinu odvadst
dostate¢né rychle, tlak uvnitf oka nartista. Tento 16k zvySuje mnoZstvi odvadéné tekutiny. To sniZuje
tlak uvnitf oka. Pokud se vysoky tlak nesniZi, miZe to zplsobit onemocnéni oznatované jako glaukom
a pfipadné poskozeni Vaseho zraku.

Tento léCivy pripravek neosahuje konzervaéni pfisady.

2z Cemu musite vénovat pozornost, ne¥ zagnete pFipravek Bimican Neo pouZivat

NepouZivejte piipravek Bimican Neo
- JestliZe jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatfeni

Pfed pouzitim pfipravku Bimican Neo se porad'te se svym lékafem nebo lékdrnikem, pokud:
- mate jakékoliv problémy s dychanim,

- mate onemocnéni jater nebo ledvin,

- Jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (3edého zakalu),

- mate nebo jste mél(a) nizky krevni tlak nebo nizkou srdecni frekvenci,

- jste mél(a) virovou infekci nebo zénét oka,



Béhem 1écby mize Bimican Neo zplisobit ztratu tuku kolem oka, coz mizZe vést k prohloubeni zéhybu
oéniho vitka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vi¢ka, napnuti kiize kolem oka a k
vyraznéj§imu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétdinou mirné, ale jakmile se stanou znaéné
viditelnymi, mohou ovlivnit Va3e zorné pole. Jakmile pfestanete Bimican Neo pouzivat, mohou tyto

zmény zmizet.
Bimican Neo miize rovnéz zpisobovat ztmavnuti a rust vasich fas a kize okolo vasich o€nich vicek

muze také ztmavnout. Barva Vasi duhovky muze také po Case ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé.
Tyto zmény mohou byt vyraznéjsi, pokud lé¢ite pouze jedno oko.

Déti a dospivajiei
Bimican Neo nebyl hodnocen u déti mladSich nez 18 let, a proto by se nemé&l pouZivat u pacientl
mladsich 18 let.

Dal3i 1é¢ivé piipravky a pFipravek Bimican Neo
Informujte svého Iékafe nebo 1ékarnika o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I€ékarnikem dfive, neZ zacnete tento pfipravek pouZivat.

Bimican Neo se mlZe dostat do matefského mléka, takZe se doporuduje pfi pouZivani tohoto léku
nekojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tésné& po pouZiti pfipravku Bimican Neo miZe dojit ke kratkodobému rozmazani vidéni. Nefid'te ani
neobsluhujte stroje, dokud se Va3 zrak opét neprojasni.

Piipravek Bimican obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,95 mg fosfati v jednom ml. Pokud trpite zdvaZnym poSkozenim
rohovky (prihledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych pfipadech zplsobit
vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vdpniku b&hem l€¢by.

3 Jak se pripravek Bimican Neo pouZiva

Vizdy pouzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Bimican Neo se ma aplikovat pouze do oka. Doporu¢end davka pfipravku Bimican Neo je jedna kapka
jednou denné, vecer do oka, které vyzaduje lécbu.

Pokud pouZivate Bimican Neo s jinym o¢nim lékem, pockejte mezi pouzitim Bimican Neo a jiného
oéniho 1éku alespofi 5 minut. O¢ni masti se maji aplikovat jako posledni.

Nepouzivejte vice neZ jednou denné, protoZe Gi¢innost 1€¢by se miiZe sniZit.

Bimican Neo je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervaéni pfisady. Viz. bod 6. Co pfipravek Bimican
Neo obsahuje.

Pred nakapanim o¢nich kapek:

- Pii prvnim pouziti pfed vkapnutim kapky do oka nejprve vyzkousejte pouziti kapaci lahvicky
tak, Ze ji pomalu zmacknete a vykapnete jednu kapku do vzduchu mimo oko.

- Kdyz jste si jisty(a), Ze miZete podat jednu kapku, zvolte si polohu, ktera je pro Vas
nejpohodInéjsi pro nakapani kapek (mulZete si sednout, lehnout na zada nebo stoupnout pied
zrcadlo).



Nivod k pouZiti:

f—

Pied aplikaci tohoto 1é€ivého pripravku si diikladné umyjte ruce.

2 Pokud jsou baleni nebo lahvigka podkozené, 1é¢ivy piipravek nepouZzivejte.

3. Pii prvnim pouZiti 1éku odSroubujte vicko a ujistéte se, Ze tésnici krouzek na vicku neni
poskozen. Mél(a) byste citit mirny odpor, dokud se tento krouZek odolny proti nepovolené
manipulaci nezlomi (viz obrdzek I).

4, Jakmile krouZek uvolnite, vyhod’te jej, protoZe miZe spadnout do oka a zplisobit poranéni.

5. Zakloiite hlavu a mirné stladte dolli dolni vi¢ko, abyste vytvofil(a) kapsu mezi okem a o¢nim
vickem (viz obrdzek 2). Vyhnéte se kontaktu $picky kapatka s okem, oénim vi¢kem nebo prsty.

6.  Jemnd zmacknéte lahvi¢ku v prostfedni ¢asti a nechte vkapnout kapku do oka. Pamatujte si, Ze

mezi zmacknutim a vkapnutim kapky mazZe uplynout nékolik sekund. Lahvi€ku nestlaCujte pfilis
siln&. Pokud si nejste jisty(4), jak 1é¢ivy piipravek podat, zeptejte se svého Iékare, lékarnika nebo
zdravotni sestry.

7. Vkapnéte jednu kapku do kapsy pomalym stlagenim lahvicky (viz obrdzek 3). Pak stlacte slzny

kanalek asi na 2 minuty (zatlatenim prstu proti koutku oka u nosu) a zaviete oko(o¢i) a nechte

ho/je béhem této doby zaviené. Tim se zajisti, Ze se kapka v oku vstieba a Ze mnoZstvi lé¢ivého
piipravku, neodtece slznym kanalkem do nosu.

Opakuijte kroky 5, 6 a 7 pro druhé oko, pokud Vam to fekl Va3 Iékaf.

9. Po pouziti a pfed nasazenim vitka na lahvicku zatfeste s lahvickou jednim pohybem smérem
dolii a nedotykejte se kapaciho konce, abyste odstranil(a) zbytky tekutiny z koncové &asti. To je
nutné pro zajisténi aplikace naslednych kapek. Po nakapani naroubujte vi¢ko na lahvi¢ku (viz
obrazek 4).
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Setiete veskery prebytek, ktery stéka po tvafi.

Jestlize se kapkou do oka netrefite, zkuste to znovu.
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Obrazek 1. Obrazek 2. Obrazek 3. Obrazek 4.

Pokud nosite kontaktni &o&ky, pred pouZitim tohoto léku Cotky vyjméte. Po pouZiti kapek polkejte
15 minut a nez ¢oCky opét nasadite.

Pokud jste pouzil(a) vice pFipravku Bimican Neo, neZ jste mé&l(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Bimican Neo, neZ jste mél(a) neni pravdépodobné, Ze by Vam
zpuisobil jakékoli zdvaZné problémy. Dalsi davku aplikujte v obvyklou dobu. Pokud mate obavy,
promluvte si se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pi'ipravek Bimican Neo

Pokud zapomenete pouZit pfipravek Bimican Neo, pouzijte jednu davku, jakmile si vzpomenete, a pak
se vrat'te ke své pravidelné rutinni aplikaci. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pfipravek Bimican Neo

Bimican Neo se mé pouZivat kazdy den, aby spravné puisobil. Pokud pfestanete pouZivat pfipravek
Bimican Neo, tlak uvnitf Vaseho oka miiZe nartistat, a proto si promluvte se svym Iékafem predtim, nez
ukonéite tuto 1é¢bu.

Miate-li jakékoli dalsi otazky ohledn& pouzivani tohoto lé¢ivého pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ti¢inky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tento pfipravek neZadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky
Mohou postihnout 1 nebo vice osob z 10

Postizeni oka

o Mirné zarudnuti (aZ u 24 % osob)

Ucinky na oblast oka

° Ztrata tuku v oblasti oka, coZ miZe vést k prohloubeni zahybu o¢niho vitka, zapadlému vzhledu
oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka a k vyrazné&j§imu odhaleni spodni &4sti
bélma

Casté nezadouci udinky
Mohou postihnout 1 aZ 9 osob ze 100
Postizeni oka

o Malé trhlinky na povrchu oka, s nebo bez zanétu
° Podrazdéni

° Svédéni oka

° Bolest

° Suché oko

° Pocit ciziho télesa v oku

° ProdlouZeni fas

° Tmavsi zbarveni kiiZe kolem o¢i

Zarudla oéni vicka

Méné ¢asté nezadouci ucinky
Mohou postihnout 1 az 9 osob z 1 000

Postizeni oka

° Unavené oéi

° Citlivost na svétlo

° Tmavsi zbarveni duhovky

° Svédici a otekla o¢ni vicka

° Slzeni

o Otok prihledné vrstvy, kterd pokryva povrch oka
° Rozmazané vidéni

Postizeni téla
o Bolest hlavy
o Rist ochlupeni kolem oka

NeZadouci i¢inky s frekvenci vyskytu neni znamo
Postizeni oka

o Zalepené o€i

o Nepohodli oka

Postizeni téla

o Astma

e ZhorSeni astmatu

. Zhor3eni plicni nemoci nazyvané chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
o DuS3nost

o Ptiznaky alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyraZzka na kizi)

e Zavraté



° Zvyseni krevniho tlaku
o Zména barvy kiZe (periokuldrni)

Kromé neradoucich G&inki bimatoprostu 0,3 mg/ml v jednodévkovém obalu (formulace bez
konzervaénich latek) byly pozorovéany nasledujici nezddouci G€inky u vicedavkové 1ékové formy
bimatoprostu o koncentraci 0,3 mg s konzervaénimi pfisadami a mohou se objevit u pacientt
pouzivajicich Bimican Neo (vicedavkova lékova forma, bez konzervacnich latek):

o Pocit péleni v oku

Alergicka reakce v oku

Zanét o¢nich vicek

PotiZe s jasnym vidénim

Ogi postizené lepkavou sekreci

ZhorSeni zraku

Tmavsi fasy

Krvaceni do sitnice

Zanét v oku

Cystoidni makuldrni edém (otok sitnice v oku zpisobujici zhor3eni zraku)

Zanét duhovky

Zaskuby vicek

Odchlipeni vicka z povrchu oka

° Pocit na zvraceni

o Zarudnuti kiiZe okolo oka

o Slabost

o Zvyseni vysledki krevnich testd ukazujicich na funkci jater

e 6 o o o o o

Dalgi nezadouci Géinky u o&nich kapek s obsahem fosfati
Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzicnych piipadech zpisobit vznik zakalenych skvrn na rohovee v disledku nahromadéni

vépniku béhem 1é¢by.

Hlaseni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich (¢inku, sdélte to svemu lékafi nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich GCinkd, které nejsou uvedeny v této pribalove
informaci. Nezadouci uginky mizZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaZenim nezadoucich G€inka miiZete pfispét k ziskéani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5.  Jak pFipravek Bimican Neo uchovavat
Tento piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento 1é¢ivy pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabigce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni lahvitky: Uchovavejte po dobu 90 dnil pfi teploté do 25 °C.

Zlikvidujte 90 dnii po prvnim otevieni lahvicky.



Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaéciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiZ nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bimican Neo obsahuje
- Lécivou latkou je bimatoprostum.
Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg.
Jedna lahvicka obsahuje 3 ml roztoku — nejméné 80 kapek.
Jedna kapka roztoku (priblizné 29,4 mikrolitril) obsahuje pfibliZzné bimatoprostum
8,82 mikrogramd.
- Dal3imi pomocnymi latkami jsou dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
kyseliny citronové, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 10%, voda pro injekci.

Jak pripravek Bimican Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Bimican Neo je prihledny, bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje bilou LDPE lahvi¢ku (5 ml) s vicedavkovym HDPE uzévérem s kapatkem, ktery
zabrafiuje zpétné kontaminaci obsahu diky systému silikonového ventilu a filtraci vzduchu vracejiciho
se do lahviCky a Sroubovacim HDPE vitkem garantujicim neporusenost obalu a krabicku.

Velikosti baleni:
1 x5ml
3x5ml

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Recko

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodiiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Polsko:Bimifree

Ceska republika: Bimican Neo

Loty3sko: Bimiftri 0,3 mg/ml acu pilieni, §kidums
Litva: Bimifree 0,3 mg/ml akiy la3ai (tirpalas)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 11. 2023



