Bimifree Combi (Bimatoprostum, Timololum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu i 5 mg tymololu (w postaci
6,83 mg tymololu maleinianu). Kazda butelka zawiera 3 ml roztworu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: fosforany. Kazdy ml
roztworu zawiera okoto 1,4 mg fosforanéw. Krople do oczu, roztwoér. Przejrzysty, bezbarwny roztwor; pH: 6,8 - 7,6; Osmolalnosé: 270 - 320
mOsm/kg. Wskazania: Obnizanie cisnienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata lub nadcisnieniem
wewnatrzgatkowym, u ktérych nie uzyskano zadowalajgcej odpowiedzi na stosowane miejscowo beta-adrenolityki lub analogi
prostaglandyn. Dawkowanie i spos6b podawania: Zalecana dawka to jedna kropla produktu Bimifree Combi do zmienionego chorobowo
oka (oczu) wkraplana raz na dobe rano lub wieczorem. Nalezy jg podawac¢ codziennie o tej samej porze dnia. Dostepne dane literaturowe
dotyczace produktu z bimatoprostem/tymololem (produkty zawierajgce jako $srodek konserwujacy benzalkoniowy chlorek) wskazuja, ze
podawanie wieczorem moze by¢ skuteczniejsze w zmniejszaniu ci$nienia wewnagtrzgatkowego niz podawanie rano. Jednakze przy
rozwazaniu stosowania produktu rano lub wieczorem nalezy wzig¢ pod uwage prawdopodobienstwo przestrzegania przez pacjenta
przepisanego schematu stosowania. W razie pominigcia dawki leczenie nalezy kontynuowaé, podajac kolejng dawke zgodnie z planem
leczenia. Dawka nie powinna przekracza¢ jednej kropli na dobe do zmienionego chorobowo oka (oczu). Zaburzenia czynnosci nerek i
watroby Produkt leczniczy w postaci kropli do oczu, roztworu zawierajgcy bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml nie zostat przebadany u
pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek. Z tego powodu w tej grupie pacjentéw nalezy stosowac¢ go ostroznie. Dzieci i
miodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczehstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu
zawierajgcego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml u dzieci ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych. Sposéb podawania. Podanie do
oka. Bimifree Combi to sterylny roztwér, ktéry nie zawiera srodkéw konserwujgcych. Przed zakropleniem kropli do oczu: - W przypadku
pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowac uzycie butelki z kroplomierzem, $ciskajac ja powoli, az
jedna kropla zostanie wypuszczona z butelki, z dala od oka. - Jezeli pacjent jest pewny, ze potrafi zakropli¢ pojedyncza krople, powinien
przyja¢ najbardziej komfortowg pozycje do jej zakroplenia (moze siedzieé, leze¢ na plecach albo stang¢ przed lustrem). Instrukcja
stosowania: 1. Przed zakropleniem produktu pacjent powinien doktadnie umyé¢ rece. 2. Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone,
produktu nie nalezy stosowac. 3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu sie, ze pierscien gwarancyjny na
zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opér, dopoki pierscien sie nie przerwie. 4. Jesli pierscien
gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usungé¢ go przed zastosowaniem produktu, poniewaz moze wpas¢ do oka i wywota¢ obrazenia. 5.
Pacjent powinien odchyli¢ glowe do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciagna¢ powieke ku dotowi, tak by miedzy gatkg oczng a powieka
utworzyta sie ,kieszonka”. (Nalezy unika¢ kontaktu koncéwki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami.) 6. Zakropli¢ jedng krople
naciskajac powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie Scisng¢ w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata sie do oka pacjenta. Nalezy
pamietac, ze moze by¢ kilka sekund opéznienia pomiedzy Scisnieciem butelki, a uwolnieniem kropli. Pacjent nie powinien zbyt mocno
Sciskac¢ butelki. Nalezy poinformowac pacjenta, aby skonsultowat sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych stosowania leku. 7. Po zakropleniu produktu pacjent powinien uciska¢ palcem kanalik zowy (kacik oka w okolicy
nosa) przez przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy). Zapewni to przenikniecie produktu do wnetrza oka, a takze
ograniczy przedostawanie sie produktu przez kanalik tzowy do catego organizmu. 8. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka,
nalezy powtérzy¢ czynnosci z punktu 5., 6. i 7. 9. Po uzyciu a przed zamknieciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncowki
kroplomierza nalezy wstrzasnaé¢ butelke w dot nie dotykajac koncoéwki kroplomierza w celu usuniecia ptynu pozostatego na koncéwce
kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢
butelke. Wchtanianie ogdlnoustrojowe jest zmniejszone, gdy ucisnie sie kanat nosowo-tzowy lub zamknie powieki na 2 minuty. Moze to
powodowac zmniejszenie ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych i nasilenie dziatania miejscowego. W przypadku jednoczesnego
stosowania innych podawanych do oka produktéw leczniczych, nalezy zachowa¢ odstep co najmniej pieciu minut pomiedzy podaniem
kolejnych produktéw. Masci do oczu nalezy stosowac na koncu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na
ktéragkolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwo$¢ drég oddechowych, w tym astma oskrzelowa lub astma oskrzelowa w wywiadzie,
ciezka postac¢ przewlektej obturacyjnej choroby ptuc. Bradykardia zatokowa, zespot chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-
przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy stopnia drugiego lub trzeciego niekontrolowany za pomoca stymulatora serca. Objawowa
niewydolnos$¢ serca, wstrzgs kardiogenny. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podobnie jak inne okulistyczne produkty lecznicze
stosowane miejscowo substancje czynne wchodzgce w skiad produktu leczniczego Bimifree Combi (bimatoprost/tymolol) moga by¢
wchtaniane ogdlnoustrojowo. Nie zaobserwowano nasilenia wchtaniania ustrojowego poszczegdlnych substancji czynnych. Z powodu
obecnosci sktadnika blokujgcego receptory beta-adrenergiczne, tymololu, mogg wystapic¢ takie same rodzaje dziatan niepozadanych ze
strony uktadu krazenia i oddechowego oraz inne, podobnie jak w przypadku beta-adrenolitykdw podawanych ogdlnoustrojowo. Czestosé
wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz w przypadku podania
ogolnoustrojowego. Aby zmniejszyé ogdlnoustrojowe wchtanianie leku. Ostrzezenia dotyczace zaburzen serca. Pacjentéw z chorobami
uktadu krazenia (na przykfad chorobg wiencowa, dtawicg Prinzmetala czy niewydolnoscig serca) oraz nadcisnieniem tetniczym leczonych
beta-adrenolitykami nalezy poddac krytycznej ocenie i rozwazy¢ leczenie z uzyciem innych substancji czynnych. Pacjentéw z chorobami
uktadu krazenia nalezy obserwowac¢ w poszukiwaniu oznak nasilenia tych choréb oraz dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na dziatanie
dromotropowe ujemne beta-adrenolitykéw nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym
pierwszego stopnia. Zaburzenia naczyniowe. Nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami/chorobami krgzenia
obwodowego (tj. ciezkimi postaciami choroby Raynauda lub zespotu Raynauda). Zaburzenia oddechowe. Zgtaszano reakcje ze strony
uktadu oddechowego, w tym zgony w wyniku skurczu oskrzeli, u pacjentéw z astmg, po podaniu niektdrych beta-adrenolitykow
okulistycznych. U pacjentéw z tagodna/umiarkowang przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP), Bimifree Combi nalezy stosowaé
ostroznie i tylko w przypadku, gdy spodziewane korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko. Zaburzenia endokrynologiczne. Produkty
lecznicze blokujgce receptory beta-adrenergiczne nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw podatnych na spontaniczng
hipoglikemie lub z chwiejng cukrzyca, gdyz beta- adrenolityki mogg maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii.
Beta-adrenolityki mogg rowniez maskowaé objawy nadczynnosci tarczycy. Choroby rogéwki. Beta-adrenolityki okulistyczne moga
wywotywac suchos¢ oczu. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z chorobami rogéwki. Inne beta-adrenolityki W przypadku podania
tymololu pacjentom juz przyjmujgcym ogdlnoustrojowy beta-adrenolityk moze dojs¢ do nasilenia wptywu na cisnienie wewnatrzgatkowe lub
znanych objawdw ogélnoustrojowej blokady receptoréw beta. Nalezy doktadnie obserwowa¢ odpowiedz u tych pacjentéw. Stosowanie
dwoch miejscowych blokeréw receptoréw beta-adrenergicznych nie jest zalecane. Reakcje anafilaktyczne. Podczas stosowania beta-
adrenolitykéw u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie atopig lub ciezka reakcjg anafilaktyczng na rézne alergeny moze nastapi¢ bardziej
intensywna reakcja na powtarzajgcy sie ekspozycje na takie alergeny i brak odpowiedzi klinicznej na zwyktg dawke adrenaliny stosowang
w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Odwarstwienie naczyniéwki oka. Obserwowano przypadki odwarstwienia naczyniéwki oka w zwigzku z
podaniem roztworéw wodnych lekéw supresyjnych (np. tymololu lub acetazolamidu) po zabiegach filtracji. Znieczulenie do operaciji.
Okulistyczne produkty lecznicze blokujace receptory beta moga znosi¢ dziatanie beta-agonistéw, np. adrenaliny. Jesli pacjent przyjmuje
tymolol, nalezy poinformowac¢ o tym anestezjologa. Ostrzezenia dotyczgce watroby. U pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie chorobg



watroby o tagodnym nasileniu, lub wyjsciowo nieprawidlowymi warto$ciami aminotransferazy alaninowej (ALAT), aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i (lub) bilirubiny w ciagu 24 miesiecy nie stwierdzono niepozadanego wptywu bimatoprostu na czynno$¢ watroby.
Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane podawanego do oka tymololu na czynno$¢ watroby. Ostrzezenia dotyczace oczu. Przed
rozpoczeciem leczenia pacjentéw nalezy poinformowaé o mozliwosci nadmiernego wzrostu rzes, sciemnienia skéry powiek lub wokot
oczodotu i wzmozenia brazowej pigmentacji teczéwki, gdyz objawy takie zostaly zaobserwowane podczas leczenia produktem leczniczym
w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (bez srodka konserwujgcego). Podczas
stosowania produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajacego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (ze $rodkiem
konserwujgcym) takze zaobserwowano wzmozenie brazowej pigmentacji teczowki. Wzmozona pigmentacja rogowki ma
najprawdopodobniej trwaty charakter i moze prowadzi¢ do réznic w wygladzie oczu w przypadku, gdy leczone jest tylko jedno oko. Po
odstawieniu produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajacego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (ze $rodkiem
konserwujgcym) pigmentacja teczéwki moze pozostaé. Po 12 miesigcach leczenia produktem leczniczym w postaci roztworu kropli do oczu
bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml czesto$¢ wystepowania zmian pigmentacji teczéwki wynosita 0,2%. Czesto$¢ po 12 miesigcach
leczenia samym bimatoprostem w postaci kropli do oczu wynosita 1,5% i nie ulegta zwiekszeniu w ciggu 3 lat leczenia. Ta zmiana
pigmentacji wynika ze zwiekszenia zawartosci melaniny w melanocytach, a nie ze zwiekszenia liczby melanocytéw. Nieznany jest
dtugookresowy wptyw zwiekszenia pigmentacji teczéwki. Zmiana koloru teczéwki obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze
byé niezauwazalna przez kilka miesiecy a nawet lat. Wydaje sie, ze leczenie nie ma zadnego wplywu na znamiona i piegi teczéwki.
Zgtaszano, ze pigmentacja tkanek okotooczodotowych jest u niektérych pacjentéw odwracalna. Podczas stosowania produktu leczniczego
w postaci roztworu kropli do oczu zawierajacego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (ze $Srodkiem konserwujgcym) zgtaszano
przypadki obrzeku plamki, w tym torbielowatego obrzeku plamki. Dlatego Bimifree Combi nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z
bezsoczewkowoscig, pacjentow z pseudofakiag i rozerwaniem tylnej torebki soczewki oraz u pacjentéow z rozpoznanymi czynnikami ryzyka
obrzeku plamki (np. wewnatrzgatkowy zabieg chirurgiczny, niedrozno$é naczyn zylnych siatkdwki, zapalna choroba oka lub retinopatia
cukrzycowa). Bimifree Combi nalezy stosowac¢ z ostroznoscig u pacjentdéw z czynnym zapaleniem wewnagtrzgatkowym (np. z zapaleniem
btony naczyniowej) z uwagi na ryzyko zaostrzenia stanu zapalnego. Ostrzezenia dotyczace skory. Istnieje ryzyko wzrostu wiosow w
miejscach, w ktérych dochodzi do czestego kontaktu roztworu Bimifree Combi ze skéra. W zwigzku z tym wazne jest stosowanie roztworu
Bimifree Combi zgodnie z instrukcja i nie dopuszczanie do wyciekania z oka na policzek czy inny obszar skory. Inne stany. Produkt
leczniczy w postaci roztworu kropli do oczu zawierajacego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (bez $rodka konserwujgcego) zostat
przebadany u pacjentéw ze stanami zapalnymi oka, z jaskrg neowaskularna, jaskrg zamknietego kata, jaskra wrodzong lub jaskrg z waskim
katem. W badaniach obejmujgcych podawanie bimatoprostu w stezeniu 0,3 mg/ml pacjentom z jaskrg lub nadcisnieniem
wewnatrzgatkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad 1 dawke bimatoprostu na dobe moze ostabi¢ dziatanie zmniejszajgce
ci$nienie wewnatrzgatkowe. Pacjentéw stosujacych Bimifree Combi razem z innymi analogami prostaglandyn nalezy obserwowac celem
wykrycia zmiany cisnienia wewnatrzgatkowego. Dziatania niepozadane: Bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml krople do oczu, roztwér
(bez srodka konserwujacego) Podsumowanie profilu bezpieczehstwa Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych
bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml krople do oczu, roztwér (bez srodka konserwujacego) byty ograniczone do dziatan niepozadanych
zgtaszanych wczesniej dla bimatoprost / tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml krople do oczu, roztwoér (ze $rodkiem konserwujgcym) lub monoterapii
substancjami czynnymi - bimatoprostem lub tymololem. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano nowych dziatan niepozgdanych
specyficznych dla bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml krople do oczu, roztwér (bez srodka konserwujgcego). Wiekszos$¢ dziatan
niepozadanych zgtoszonych przy uzyciu produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego bimatoprost/tymolol (0,3 mg
+ 5 mg)/ml (bez $rodka konserwujacego) dotyczyta oka i miata tagodne nasilenie; nie odnotowano ciezkich dziatan niepozadanych. Na
podstawie 12-tygodniowego badania z uzyciem produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego bimatoprost/tymolol
(0,3 mg + 5 mg)/ml (bez $rodka konserwujacego) stosowanego raz na dobe stwierdzono, ze najczestszym zgtaszanym dziataniem
niepozadanym produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (bez $rodka
konserwujacego) byto przekrwienie spojéwek (przewaznie sladowe do tagodnego i uwazane za przekrwienie o charakterze niezapalnym),
wystepujace u okoto 21% pacjentdw i prowadzace do odstawienia leku u 1,4% pacjentéw. Ponizej przedstawione sg dziatania niepozgdane
zgtoszone podczas badan klinicznych produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego bimatoprost/tymolol (0,3 mg +
5 mg)/ml (bez $rodka konserwujacego), jak i produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego bimatoprost/tymolol
(0,3 mg + 5 mg)/ml (ze srodkiem konserwujacym) (w kazdej grupie czestosci dziatania niepozgdane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajgcym sie nasileniem) lub po wprowadzeniu do obrotu. Czesto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych
ponizej jest okreslona za pomoca nastepujacej konwencji: Bardzo czesto: 21/10. Czesto: 21/100 do <1/10. Niezbyt czesto: 21/1000 do
<1/100. Rzadko: 21/10 000 do <1/1000. Bardzo rzadko: <1/10 000. Nieznana: Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czestos¢ nieznana - reakcje nadwrazliwosci obejmujgce objawy alergiczne zapalenia
skory, obrzek naczynioruchowy, objawy alergiczne w oku. Zaburzenia psychiczne: Czesto$¢ nieznana - bezsenno$¢[2], koszmary senne[2].
Zaburzenia uktadu nerwowego : Czesto - bdl glowy, zawroty glowy[2]; czesto$¢ nieznana - Zaburzenia smaku[2]. Zaburzenia oka: Bardzo
czesto - przekrwienie spojowek; Czesto - punktowate zapalenie rogéwki, nadzerka rogéwki[2], uczucie pieczenia w oku[2], podraznienie
spojowek[1], swiad oka, ktujacy bol w oku[2], uczucie obecnosci ciata obcego, suchos¢ oka, rumien powieki, bol oka, swiatlowstret,
wydzielina z oka[2], zaburzenia widzenia2, $wiad powieki, pogorszenie ostrosci wzroku[2], zapalenie brzegéw powiek[2], obrzek powieki,
podraznienie oka, nasilone tzawienie, nadmierny wzrost rzes; Niezbyt czesto - zapalenie teczowki[2], obrzek spojowek[2], bdl powieki[2],
nieprawidtowe odczucia w oku[1], astenopia, nieprawidlowy wzrost rzes[2], hiperpigmentacja teczéwki[2], pogtebienie bruzdy powieki,
retrakcja powiek[i2], przebarwienie (Sciemnienie) rzes[1]; Czestos¢ nieznana - torbielowaty obrzek plamki2, obrzek oka, nieostre
widzenie[2]. Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana - bradykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: Czesto -
niezyt nosa[2]; Niezbyt czesto — dusznos¢; Czestos¢ nieznana - skurcz oskrzeli (gtéwnie u pacjentdw z wczesniej obecna chorobg
bronchospastyczng)[2], astma. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto - pigmentacja skéry powiek[2], nadmierne owtosienie[2],
hiperpigmentacja skéry wokét oczu; Czestos¢ nieznana - tysienie2. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czestos¢ nieznana —
zmeczenie[1]. Dziatania niepozgdane zaobserwowane tylko przy stosowaniu roztworu kropli do oczu zawierajacego bimatoprost/tymolol
(0,3 mg + 5 mg)/ml (bez srodka konserwujacego) [2] dziatania niepozadane zaobserwowane tylko przy stosowaniu roztworu kropli do oczu
zawierajgcego bimatoprost/tymolol (0,3 mg + 5 mg)/ml (ze $rodkiem konserwujacym). Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane
miejscowo, Bimifree Combi (bimatoprost/tymolol) moze przenika¢ do krazenia ogdlnego. Moze to prowadzi¢ do podobnych dziatan
niepozadanych jak po podaniu ogélnoustrojowych beta-adrenolitykéw. Czestos¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
po podaniu okulistycznego $rodka leczniczego dziatajgcego miejscowo jest mniejsza niz w przypadku podania ogdélnoustrojowego.
Dodatkowe dziatania niepozadane zaobserwowane dla jednej z substancji czynnych leku (bimatoprostu lub tymololu), ktére moga
potencjalnie wystgpi¢ réwniez podczas stosowania produktu leczniczego Bimifree Combi, wymieniono ponizej. Zaburzenia uktadu
immunologicznego - ogdlnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcja anafilaktyczna[1]. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania -



hipoglikemia1. Zaburzenia psychiczne - depresja[1], ubytki pamieci[1], halucynacja[1]. Zaburzenia uktadu nerwowego - omdlenie[1], epizod
naczyniowo-mézgowy[1], nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawoéw miastenii[1], parestezje, niedokrwienie mdézgu[1], zawroty
gtowy[2]. Zaburzenia oka - zmniejszona wrazliwo$¢ rogéwki[1], podwdjne widzenie[1], opadanie powiek[1], odwarstwienie naczyniéwki oka
po zabiegu chirurgicznym filtracji[1], zapalenie rogéwki[1], skurcz powiek[2], krwawienie do siatkowki[2], zapalenie btony naczyniowej
oka[2], wydzielina z oka[2], uczucie dyskomfortu w oku. Zaburzenia serca - blok przedsionkowo-komorowy[1], zatrzymanie akcji serca[1],
arytmia[1], niewydolnos¢ serca[1] , zastoinowa niewydolnos¢ serca[1], bél w klatce piersiowej[1], kotatanie serca[1], obrzek[1]. Zaburzenia
naczyniowe - niedocisnienie[1], nadcisnienie[2], objaw Raynauda[1], zimne stopy i dionie[1]. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia. - zaostrzenie astmy[2], zaostrzenie POChP[2], kaszel[1]. Zaburzenia zotadka i jelit - nudnosci[1,2], biegunka[1],
niestrawnosc¢[1], suchos¢ ust[1], bole brzucha[1], wymioty[1]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej - wysypka tuszczycopodobna1 lub
zaostrzenie tuszczycy[1], wysypka skérna[1]. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej - bél miesni[1]. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi - zaburzenia seksualne[1], obnizone libido[1]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania - astenia[1,2]. Badania
diagnostyczne - nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby[2]. 1 - Dziatania niepozadane zaobserwowane dla tymololu. 2 -
dziatania niepozgdane zaobserwowane przy monoterapii bimatoprostem . Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem
kropli do oczu zawierajacych fosforany - u niektérych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
zwapnienia rogowki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z zawartoscig fosforanéw. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21
301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nr 25714 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6,
00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL:
2020.04.15



