Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Bitimeco 0,3 mg/5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
bimatoprostas/timololis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Bitimeco ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Bitimeco
Kaip vartoti Bitimeco

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bitimeco

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Bitimeco ir kam jis vartojamas

Bitimeco sudétyje yra dvi skirtingos veikliosios medziagos bimatoprostas ir timololis, kurios mazina
spaudimg akyje. Bimatoprostas priklauso vaisty, vadinamyjy prostamidy, prostaglandino analogy,
grupei. Timololis priklauso vaisty, vadinamyjy beta blokatoriy, grupei.

Jusy akyje yra skaidraus, vandeningo skyscio, kuris maitina akies vidy. Skystis i$ akies nuolat iSteka,
todél jo trukumui papildyti gaminamas naujas skystis. Jeigu skystis negali pakankamai greitai iStekeéti,
spaudimas akyje didéja ir ilgainiui gali paZeisti Jiisy regéjima (8i liga vadinama glaukoma).

Bitimeco veikia mazindamas skys¢io gaminimasi ir taip pat didindamas iStekancio skyscio kiekj. Tai
sumazina spaudimg akyje.

Bitimeco akiy lasai yra vartojami mazinti suaugusiyjy, iskaitant senyvo amziaus zmoniy, padidéjusj
akispiidj. Didelis akispudis gali sukelti glaukoma. Jiisy gydytojas skirs Bitimeco, kai kity akiy lasy,
kuriy sudétyje yra beta blokatoriy arba prostaglandino analogy, poveikis buvo nepakankamas.

Sio vaisto sudétyje néra konservanty.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Bitimeco

Bitimeco vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija bimatoprostui, timololiui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate arba esate sirgg kvépavimo taky ligomis, pvz., astma, sunkiu létiniu obstrukciniu
bronchitu (sunkia plauciy liga, galin¢ia sukelti dusulj, pasunkéjusj kvépavimg ir (arba) ilgalaikj
kosulj);

- jeigu yra Sirdies sutrikimy, pvz., retas Sirdies ritmas, Sirdies blokada ar Sirdies nepakankamumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Bitimeco, jeigu Jums yra ar anksciau
buvo:

- iSeminé Sirdies liga (galimi simptomai: kritinés skausmas arba spaudimas, dusulys ar



springimas), Sirdies nepakankamumu, yra zemas kraujospiidis;

- Sirdies ritmo sutrikimy, pvz., 1étas Sirdies plakimas;

- kvépavimo sutrikimy, astma arba 1étiné obstrukciné plauciy liga;

- kraujo apytakos sutrikimai (pvz., Reino (Raynaud) liga arba Reino (Raynaud) sindromas);

- pernelyg suaktyvéjusia skydliaukés veikla, nes timololis gali maskuoti skydliaukés ligos
poZymius ir simptomus;

- cukrinis diabetas, nes timololis gali maskuoti Zemo cukraus kiekio kraujyje pozymius ir
simptomus;

- sunkios alerginés reakcijos;

- sutrikusi kepeny ar inksty veikla;

- akies pavirSiaus sutrikimai;

- vieno i§ akies obuolio sluoksniy atSokimas po operacijos akisptidziui mazinti;

- nustatyti tinklainés geltonosios démés edemos rizikos veiksniai (pvz., akies tinklainés patinimas,
vedantis prie reg¢jimo pablogéjimo), pvz., kataraktos operacija.

Pries taikant nejautra operacijos metu pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Bitimeco, nes timololis
gali pakeisti kai kuriy nejautrai vartojamy vaisty poveikj.

Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems yra buve padidéjusio jautrumo reakcijy dél kontakto
su sidabru.

Dél Bitimeco poveikio gydymo metu gali buti prarandama riebaly akies srityje, tai gali sukelti akies
voko vagelés pagiléjima, akiy jdubima (enoftalma), virSutiniy voky nukarima (ptoze), odos iStempima
aplink akj (dermatochalazés involiucija) ir gali matytis daugiau apatinés akiy obuoliy baltosios dalies
(odenos apatinés dalies atvirumas). Poky¢iai paprastai yra nezymis, taciau jei jie iSrySkéty stipriau, tai
gali paveikti regéjimo laukg. Pokyciai gali iSnykti nustojus vartoti Bitimeco.

Dél Bitimeco poveikio taip pat gali patamséti ir augti ilgesnés blakstienos, taip pat patamséti oda
aplink akies vokg. Gali patamséti akies rainelés spalva. Sie poky¢iai gali biiti ilgalaikiai. Poky¢iai gali
biti labiau pastebimi, jei gydoma tik viena akis. Bitimeco gali sukelti plauky augima tose srityse, kur
jo pakartotinai patenka ant odos pavirSiaus.

Vaikams ir paaugliams
Bitimeco negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Kiti vaistai ir Bitimeco
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Bitimeco gali turéti jtakos kity jisy vartojamy vaisty, jskaitant kitus akiy lasus, vartojamus glaukomai
gydyti, veikimui arba kiti vartojami vaistai gali turéti poveikj Siam vaistui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate arba ketinate vartoti vaistus, skirtus mazinti kraujospudj,
Sirdies ligoms ir cukriniam diabetui gydyti, chinidino (vartojamo $irdies sutrikimams ir kai kuriems
maliarijos tipams gydyti) arba vaistus depresijai gydyti, pvz., fluoksetino ir paroksetino.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite Bitimeco, jeigu esate néS¢ia, nebent gydytojas jj rekomenduoty.

Nevartokite Bitimeco, jeigu Zindote kiidikj. Timololio gali patekti j motinos piena.
Prie§ vartodami bet kokj vaistg zindymo metu, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kuriems pacientams nuo Bitimeco matomas vaizdas gali pasidaryti nerySkus. Nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy tol, kol regéjimas vél taps aiskus.



Bitimeco sudétyje yra fosfaty

Kiekviename §io vaisto mililitre yra 1,4 mg fosfaty. Jeigu Jums yra akies priekine dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus
ragenos plotelius dél gydymo metu susiformavusiy kalcio nuosédy.

3. Kaip vartoti Bitimeco

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Iprastiné dozé yra vienas lasas j kiekvieng gydoma akj vieng kartg per para, ryte arba vakare. Vartokite
kiekvieng dieng tuo paciu metu.

Bitimeco yra sterilus tirpalas, kurio sudétyje néra konservanty. Zr. 6 skyriy Bitimeco isvaizda ir kiekis
pakuotéje.

Pries lasinant akiy laSus:

- Vartojant laSus pirmg karta, pries lasinant lasg ant akies, turétuméte pabandyti naudoti buteliuka
su lasintuvu, létai jj paspaudZziant, kad vienas lasas i§laséty j ora, toliau nuo akies.

- Kai biuisite uztikrinti, kad ant akies sugebésite jlasinti vieng lasa, pasirinkite Jums patogia padétj
akiy lasy jlasinimui (galite atsisésti, atsigulti ant nugaros, ar stovéti pries veidrodj).

Vartojimo instrukcija:

-
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1 paveikslélis 2 paveikslélis 3 paveikslélis 4 paveikslélis

Pries $io vaisto vartojimg, démesingai nusiplaukite rankas.

. Jei pakuoté ar buteliukas yra pazeistas, vaisto nevartokite.

3. Vaisto vartojant pirmg karta, atsukite dangtelj, jsitikindami, kad dangtelio ziedas nebuvo
pazeistas. Turite jausti maza pasiprieSinima, kol §is pirmojo atidarymo apsaugos ziedas
atitriksta (Zr. I paveikslélj).

N —

4. Jeigu pirmojo atidarymo apsaugos Ziedas atsilaisvings, iSmeskite ji, nes jis gali jkristj j akj ir ja
pazeisti.
5. Atloskite galvg ir Svelniai patempkite apatinj akies voka zemyn, kad susidaryty kiSenélé tarp

akies ir akies voko (Zr. 2 paveikslélj). Venkite buteliuko galiuko kontakto su akimi, akiy vokais,
ar pirstais.

6. Létai spaudziant buteliuka, jlasinkite viena lasa j kisenéle (2r. 3 paveiksiélj). Svelniai spustelkite
buteliuko vidurj ir leiskite lasui jkristi j Jasy akj. Po paspaudimo gali biiti keliy sekundziy
uzdelsimas, kol laSas i§la$¢s. Nespauskite per stipriai.

7. UZspauskite asary latakg mazdaug 2 minutes (pirStu prispauskite akies krasta prie nosies) ir

uzmerkite akj (-is) ir laikykite ja (jas) uzmerkta (-as) visg §j laika. Tai uztikrins, kad laSas bus

absorbuotas akyje, ir padés sustabdyti vaisto patekima j kitas organizmo dalis.

Pakartokite 5, 6 ir 7 zingsnius su kita akimi, jeigu gydytojas Jums taip nurode.

9. Po vartojimo ir pries uzdedant dangtelj, buteliukg vieng karta pakratykite zemyn, neliesdami
lasintuvo galiuko, kad pasiSalinty bet koks likes skystis galiuke. Tai buitina, norint uztikrinti
sekanciy lasy islaSinima. Po jlasinimo, uzsukite dangtelj ant buteliuko (Zr. 4 paveiksiélj).

*

Jeigu lasas nepateko j akj, bandykite dar karta.



Jei nesate tikri, kaip vartoti vaistg, kreipkités j gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

Pries lasinant lasus, kontaktinius l¢sius reikia iSsiimti, o sulasinus vaisto, juos vél jsidéti galima po
15 minuciy.

Jeigu Bitimeco vartojate kartu su kitais vaistais akims, tarp Bitimeco jlaSinimo ir kito vaisto vartojimo
darykite maziausiai 5 minuciy pertrauka. Paskiausiai vartokite akiy tepala ar akiy gelj.

Ka daryti pavartojus per didele Bitimeco doze
Pavartojus didesn¢ negu reikia Bitimeco dozg, nieko bloga neturéty atsitikti. Kitg doze lasinkite
iprastu laiku. Jeigu Jums neramu, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamir§us pavartoti Bitimeco
Jeigu pamirSote pavartoti Bitimeco, kai tik prisiminsite, jlasinkite vieng lasg ir toliau vartokite vaista
Jprasta tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Bitimeco
Norint, kad Bitimeco veikty gerai, jj reikia vartoti kiekvieng diena.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Paprastai galite ir toliau vartoti lasus, nebent poveikis biity rimtas. Jeigu nerimaujate, pasitarkite su
gydytoju ar vaistininku. Nenutraukite Bitimeco vartojimo nepasitare su gydytoju.

Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne refiau kaip 1 i§ 10 asmenuy):
Poveikis akiai
paraudimas.

Poveikis akies srityje

riebaly praradimas akies srityje, kuris gali sukelti akies voko vagelés pagiléjima, akiy jdubima
(enoftalmg), voky nukarima (ptoz¢), odos iS§tempimg aplink akj (dermatochalazés involiucijg) ir gali
matytis daugiau apatinés akiy obuoliy baltosios dalies (skleros apatinés dalies atvirumas).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

Poveikis akiai

deginimo pojiitis, niez¢jimas, gélimas, junginés (permatomo akies sluoksnio) sudirginimas, padidéjes
jautrumas Sviesai, akies skausmas, lipnios akys, sauséjancios akys, krislo pojiitis akyje, akies
pavirSiaus mazi jtrikimai, lydimi uZzdegimo ar be jo, neaiskus regéjimas, akiy voky paraudimas ir
niez¢jimas, apie akj augantys plaukai, patamse¢j¢ akiy vokai, tamsesné odos spalva aplink akis, galvos
skausmas, pailgéjusios blakstienos, akiy dirginimas, aSarojimas, pabrinke akiy vokai, pablogéjes
regéjimas.

Poveikis kitoms kiino dalims
i8skyros i$ nosies, galvos skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

Poveikis akiai

nenormalus pojitis akyje, rainelés uzdegimas, pabrinkusi junginé (akies skaidrus sluoksnis),
skausmingi akiy vokai, pavargusios akys, i akies obuolj palinkusios blakstienos, patamséjusi raineles
spalva, nuo akies pavirSiaus pasislinkes akies vokas, blakstieny spalvos patamséjimas.

Poveikis kitoms kiino dalims




dusulys.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

Poveikis akiai

cistiné tinklainés geltonosios démés edema (akies tinklainés patinimas, vedantis prie regéjimo
pablogéjimo), akies patinimas, neaiSkus regéjimas, akiy diskomfortas.

Poveikis kitoms kiino dalims

pasunkéjes kvépavimas ar Svokstimas, alerginés reakcijos simptomai (patinimas, akies paraudimas ir
odos bérimas), skonio pojucio pakitimai, sulétéjes Sirdies ritmas, didelis kraujospiidis, sunku uzmigti,
ko$marai, astma, plaukiy slinkimas, odos spalvos aplink akj pakitimas, svaigulys.

Pacientams, vartojantiems akiy lasus, kuriy sudétyje yra timololio arba bimatoprosto, buvo pastebéti
papildomi Salutiniai poveikiai, kurie gali pasireiksti ir vartojant Bitimeco. Kaip ir kiti j akis laginami
vaistai, timololis yra absorbuojamas j kraujg. Todél gali atsirasti panasiis Salutiniai poveikiai, kaip ir
vartojant intraveninius ir (arba) geriamuosius beta blokatorius. Salutiniy poveikiy tikimybé vartojant
akiy laSus yra mazesné nei tais atvejais, kai vaistai, pavyzdziui, yra geriami arba leidziami. Nurodyti
Salutiniai poveikiai apima reakcijas, pasitaikanc¢ias akiy ligoms gydyti vartojant bimatoprostg ir
timolol;.

o Sunkios alerginés reakcijos su patinimu ir pasunkéjusiu kvépavimu, kurios gali kelti grésme
gyvybei

o Mazas cukraus kiekis kraujyje

o Depresija; pablogéjusi atmintis; haliucinacijos

. Alpimas; insultas; sumazéjes kraujo pritekéjimas j smegenis; pablogéjusi generalizuota
miastenija (padidéjes raumeny silpnumas); dilgciojimas

. Sumazéjes akies pavirSiaus jautrumas; dvejinimasis akyse; uzkrites akies vokas; atSokes vienas

akies obuolio sluoksnis po operacijos akisptidziui sumazinti; akies pavirSiaus uzdegimas,
kraujavimas uzpakalinéje akies dalyje (tinklainés kraujavimas), uzdegimas akies viduje,
padaznéjes mirkséjimas

. Sirdies nepakankamumas; Sirdies ritmo sutrikimai arba sustojimas; létas arba greitas $irdies
plakimas; padidéjes skysciy, dazniausiai vandens, kaupimasis organizme; kriitinés skausmas

. Mazas kraujospudis, plastaky, pédy ir galiiniy tinimas arba Salimas dél susiauréjusiy
kraujagysliy

. Kosulys, astmos pablogéjimas, plauciy ligos, vadinamos létine obstrukcine plauciy liga (LOPL),
pablogéjimas

. Viduriavimas; skrandzio skausmas; $leikstulys ir pykinimas; virSkinimo sutrikimai; burnos
dzitivimas

° Rausvos, besilupancios démés ant odos; odos bérimas

. Raumeny skausmas

. Sumazéjes lytinis potraukis; lytinés funkcijos sutrikimas

. Silpnumas

. Padidéje kepeny veikla atspindintys kraujo tyrimo rodmenys

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta vartojant akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfaty

Jeigu Jums yra akies priekine dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai
retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dél gydymo metu susiformavusiy
kalcio nuosédy.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba



uzpildant Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto prane§imo apie jtariamg nepageidaujama
reakcijg forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bitimeco
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros saglygy nereikalaujama.
Po buteliuko pirmojo atidarymo, laikykite Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Bitimeco turéty biiti suvartotas per 90 dieny po buteliuko atidarymo. Todél buteliuka reikia iSmesti
pragjus 90 dieny po pirmojo jo atidarymo, net jei jame liko Siek tiek tirpalo. Kad nepamirStuméte
buteliuko atidarymo datos, uzraSykite ja tam skirtoje kartono dézutés vietoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bitimeco sudétis

- Veikliosios medziagos yra bimatoprostas ir timololis.

- Kiekviename ml tirpalo yra 0,3 mg bimatoprosto ir 5 mg timololio (6,83 mg timololio maleato
pavidalu).

- Kiekviename buteliuke yra 3 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dodekahidratas, citriny riigstis monohidratas, natrio
chloridas, natrio hidroksidas arba vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Bitimeco iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Bitimeco yra bespalvis, skaidrus tirpalas.

Sis vaistas tiekiamas baltame MTPE buteliuke (5 ml), kuriame yra 3 ml tirpalo, su daugiadozio DTPE
lasintuvo aplikatoriumi, kurio silikono voztuvy sistema ir grjztancio j buteliukg oro filtravimas
apsaugo nuo atgalinio turinio uzterS§imo, ir DTPE uzsukamuoju dangteliu su pirmojo atidarymo
apsauga, ir kartono dézuté.

Pakuotés dydziai: kartono dézuté, kurioje yra 1 arba 3 buteliukai su 3 ml tirpalo.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Graikija



Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje

E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 3725131

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija - Bitimeco 0,3 mg/5 mg/ml acu pilieni, $kidums

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2023-12-22.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t/.



http://www.ema.europa.eu/
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