Bimifree (Bimatoprostum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu. Kazda butelka zawiera 3 ml roztworu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: fosforany. Kazdy ml roztworu zawiera 0,95 mg fosforanéw. Krople do oczu, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny roztwér pH: 6,8 - 7,8. Osmolalnos¢: 280 - 320 mOsm/kg. Wskazania: Obnizanie podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego w przewlekiej jaskrze otwartego kata i nadci$nieniu wewnatrzgatkowym u oséb dorostych (w monoterapii lub jako
leczenie wspomagajace podczas stosowania lekéw beta-adrenolitycznych). Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecana dawka to jedna
kropla do zmienionego chorobowo oka (oczu) raz na dobe, stosowana wieczorem. Nie nalezy przekracza¢ dawki raz na dobe, gdyz
czestsze podawanie moze zmniejsza¢ dziatanie obnizajace ci$nienie wewnatrzgatkowe. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania bimatoprostu u dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do 18 lat. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i
nerek. Nie badano stosowania bimatoprostu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego i dlatego u tych pacjentéw nalezy stosowac go ostroznie. U pacjentow ze stwierdzong w wywiadzie chorobg
watroby o tagodnym nasileniu lub wyjsciowo nieprawidtowymi warto$ciami aminotransferazy alaninowej (AIAT), aminotransferazy
asparaginowej (AspAT) i (lub) bilirubiny, w ciggu 24 miesiecy nie stwierdzono niepozgadanego wptywu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do
oczu, roztwor (w postaci wielodawkowej) na czynnos$¢ watroby. Podanie do oka. Bimifree to sterylny roztwor, ktéry nie zawiera srodkow
konserwujacych. Przed zakropieniem kropli do oczu: W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien
wyprobowac uzycie butelki z kroplomierzem, $ciskajac jg powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona z butelki, z dala od oka. Jezeli
pacjent jest pewny, ze moze zakropli¢ pojedynczg krople, powinien przyja¢ najbardziej komfortowa pozycje do jego zakropienia (moze
siedziec¢, leze¢ na plecach albo stang¢ przed lustrem). Instrukcja stosowania: 1. Przed zakropieniem produktu pacjent powinien doktadnie
umy¢ 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
opor, dopdki pierscien sie nie przerwie. 4. Jesli pierScien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem produktu,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywota¢ obrazenia. 5. Pacjent powinien odchyli¢ glowe do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciggnaé
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 naciskajgc powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie $cisna¢ w $rodkowej czesci,
tak aby kropla dostata sie do oka pacjenta. Nalezy pamietac, ze moze by¢ kilka sekund opdznienia pomiedzy scisnieciem butelki, a
uwolnieniem kropli. Pacjent nie powinien zbyt mocno $ciska¢ butelki. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby skonsultowat sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku. 7. Po zakropieniu produktu pacjent
powinien uciska¢ palcem kanalik zowy (kacik oka w okolicy nosa) przez przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy).
Zapewni to przenikniecie produktu do wnetrza oka, a takze ograniczy przedostawanie sie produktu przez kanalik tzowy do catego
organizmu. 8. Jedli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnos$ci z punktu 5., 6.1 7. 9. Po uzyciu a przed
zamknieciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncéwki nalezy wstrzasnaé butelke w dét nie dotykajac korcowki kroplomierza
w celu usuniecia ptynu pozostatego na koncéwce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci zakropienia kolejnych
kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakrecic¢ butelke. Wchtanianie ogolnoustrojowe jest zmniejszone, gdy ucisnie sie kanat nosowo-
tzowy lub zamknie powieki na 2 minuty. Moze to powodowa¢ zmniejszenie ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych i nasilenie dziatania
miejscowego. W przypadku jednoczesnego stosowania innych podawanych do oka produktéw leczniczych, nalezy zachowaé¢ odstep co
najmniej pieciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktéw. Masci do oczu nalezy stosowac¢ na koncu. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Narzad
wzroku. Przed rozpoczeciem leczenia, pacjentdw nalezy poinformowac¢ o mozliwosci nadmiernego wzrostu rzes, Sciemnienia skory powieki
i wzmozenia pigmentacji teczéwki, gdyz objawy takie zostaty zaobserwowane podczas leczenia bimatoprostem. Niektore z tych zmian
moga mie¢ trwaty charakter i mogg prowadzi¢ do réznic w wygladzie oczu w przypadku, gdy jest leczone tylko jedno oko. Wzmozona
pigmentacja teczéwki najczesciej ma charakter trwaty. Zmiana pigmentacji wynika ze zwiekszenia zawarto$ci melaniny w melanocytach, a
nie ze zwiekszenia liczby melanocytéw. Nieznany jest dtugookresowy wptyw zwiekszenia pigmentacji teczéwki. Zmiana koloru teczowki
obserwowana przy podawaniu bimatoprostu do oka moze by¢ niezauwazalna przez kilka miesiecy a nawet lat. Zwykle w oczach
dotknietych zmiang brgzowe zabarwienie wokot Zzrenicy rozprzestrzenia sie koncentrycznie w kierunku obwodu teczowki, a silniejsza
pigmentacja obejmuje catg teczéwke albo niektoére jej czesci. Wydaje sie, ze leczenie nie ma zadnego wplywu na znamiona i piegi
teczowki. Po 3 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml w pojedynczej dawce, czesto$¢ wystepowania hiperpigmentacji teczowki
wynosita 0,3%. Po 12 miesigcach stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu (posta¢ wielodawkowa) czesto$¢ wystepowania
hiperpigmentacji teczéwki wynosita 1,5% i nie ulegta zwiekszeniu w trakcie 3 lat leczenia. Wedtug doniesien niektére przypadki
hiperpigmentacji tkanek okotooczodotowych moga by¢ przemijajace. Po leczeniu bimatoprostem 0,3 mg/ml krople do oczu (postac
wielodawkowa) odnotowano rzadkie zgtoszenia torbielowatego obrzeku plamki (>1/1000 do <1/100). Dlatego u pacjentéw ze znanymi
czynnikami ryzyka obrzeku plamki (np. pacjenci z bezsoczewkowatoscig, pacjenci z bezsoczewkowatoscig rzekomag z rozdarciem tylnej
czesci torebki soczewki) bimatoprost nalezy stosowaé ostroznie. Po zastosowaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér (postaé
wielodawkowa) odnotowano rzadkie spontaniczne zgtoszenia nawrotu przebytych zmian naciekowych rogéwki lub zakazenia oczu. U
pacjentéw po przebytych istotnych zakazeniach wirusowych oka (np. zakazenie opryszczkowe), zapaleniu btony naczyniowej lub zapaleniu
teczowki, bimatoprost nalezy stosowac ostroznie. Nie badano stosowania bimatoprostu u pacjentéw ze stanami zapalnymi gatki ocznej, z
jaskra neowaskularng, jaskrg wrodzona lub jaskrg z zamknietym lub waskim katem przesaczania. Skora. Istnieje ryzyko wzrostu wioséw w
miejscach, w ktérych dochodzi do czestego kontaktu bimatoprostu w postaci roztworu ze skérg. W zwigzku z tym wazne jest stosowanie
bimatoprostu w postaci roztworu zgodnie z instrukcjg i uwazanie, aby nie wydostat sie z oka na policzek czy inny obszar skéry. Uktad
oddechowy. Nie badano stosowania bimatoprostu u pacjentéw z uposledzong czynnoscig oddechowa. Dostepne sg tylko ograniczone dane
dotyczace pacjentow z POChP lub astma w wywiadzie, jednakze dostepne sg doniesienia na temat zaostrzen astmy, dusznosci i POChP,
jak réwniez doniesienia na temat astmy z okresu po wprowadzeniu bimatoprostu do obrotu. Czestos¢ wystepowania tych objawdw jest
nieznana. Pacjentéw z POChP, astmg lub uposledzeniem czynnos$ci uktadu oddechowego z powodu innych stanéw nalezy leczyé z
ostroznoscig. Ukiad krgzenia. Nie badano stosowania bimatoprostu u pacjentéw z blokiem serca ciezszym niz pierwszego stopnia lub
niewyrownang zastoinowg niewydolnoscig serca. Istnieje ograniczona liczba spontanicznych zgtoszen bradykardii lub niedocisnienia
tetniczego po podaniu bimatoprostu 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér (posta¢ wielodawkowa). Bimatoprost nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z tendencjg do wolnego tetna lub niskiego ci$nienia tetniczego. W badaniach obejmujgcych podawanie bimatoprostu w stezeniu
0,3 mg/ml pacjentom z jaskrg lub nadcisnieniem wewnatrzgatkowym wykazano, ze czestsza ekspozycja oka na ponad jedng dawke
bimatoprostu na dobe moze ostfabi¢ dziatanie zmniejszajace cisnienie wewnatrzgatkowe. Pacjenci stosujacy bimatoprost razem z innymi
analogami prostaglandyn powinni by¢ obserwowani pod katem zmiany cisnienia wewnatrzgatkowego. Nie badano stosowania bimatoprostu
u pacjentéw stosujacych soczewki kontaktowe. Soczewki kontaktowe nalezy wyja¢ przed zakropieniem i zatozy¢ po 15 minutach od
zakropienia. Dziatania niepozadane: W badaniu klinicznym trwajgcym 3 miesigce dziatania niepozadane wystapity u okoto 29% pacjentow
leczonych bimatoprostem 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym byto nastrzykniecie



spojowek (w wiekszosci sladowe do tagodnego, o charakterze niezapalnym) wystepujace u 24% pacjentéw oraz swigd oczu, wystepujace u
4% pacjentéw. Okoto 0,7% pacjentéw z grupy leczonej produktem bimatoprost 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej, w tym 3-miesigcznym
badaniu przerwato leczenie z powodu zdarzenia niepozadanego. W badaniach klinicznych bimatoprost 0,3 mg/ml krople do oczu, roztwér w
postaci jednodawkowej oraz w okresie po wprowadzeniu bimatoprostu do obrotu, opisywano nastgpujace dziatania niepozadane.
Najczesciej dotyczyly one oczu, miaty nasilenie mate i zaden przypadek nie byt ciezki. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane
zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i narzgdow oraz nastepujaca klasyfikacje czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (od =1/100
do <1/10), niezbyt czesto (od =1/1 000 do <1/100), rzadko (od =1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, objawy
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia uktadu immunologicznego: nieznana - nadwrazliwos$é
obejmujgca objawy przedmiotowe i podmiotowe alergii ocznej i skornej. Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto - bdl glowy.
Zaburzenia oka: bardzo czesto - nastrzykniecie spojéwek; czesto - powierzchniowe punktowe zapalenie rogéwki, podraznienie oczu,
uczucie obecnosci ciata obcego, suchos¢ oczu, bdl oczu, $wigd oczu, nadmierny wzrost rzes, rumien powiek; niezbyt czesto - astenopia,
obrzek spojowek, Swiattowstret, nasilone tzawienie, hiperpigmentacja teczoéwki, nieostre widzenie, $wiad powiek, obrzek powiek.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: nieznana - astma, zaostrzenie astmy, zaostrzenie POChP oraz dusznos$¢.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto - hiperpigmentacja skéry wokot oczodotow; niezbyt czesto - nieprawidtowy wzrost wiosow.
Ponad 1800 pacjentéw byto leczonych bimatoprostem 0,3 mg/ml (posta¢ wielodawkowa) w badaniach klinicznych. W tacznych danych z
badan Il fazy stosowania bimatoprostu 0,3 mg/ml (posta¢ wielodawkowa) w monoterapii i wspomagajaco, najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byly: nadmierny wzrost rzes - do 45% pacjentéow w pierwszym roku, zas czesto$¢ stwierdzania nowych
przypadkéw spadata do 7% w 2. roku oraz 2% w 3. roku; przekrwienie spojowek (najczesciej o nasileniu sladowym do tagodnego, jak sie
uwaza nie majace charakteru zapalnego) - do 44% pacjentow w pierwszym roku, za$ czestos$¢ stwierdzania nowych przypadkéw spadata
do 13% w 2. roku oraz 12% w 3. roku; $wigd oczu - do 14% pacjentéw w pierwszym roku, za$ czesto$¢ stwierdzania nowych przypadkéw
spadata do 3% w 2. roku oraz 0% w 3. roku. Mniej niz 9% pacjentéw przerwato leczenie z powodu réznych zdarzen niepozadanych w
pierwszym roku, za$ czgstos¢ przerywania terapii wyniosta 3% w 2. oraz 3. roku. Ponizej przedstawiono liste dziatan niepozadanych
zaobserwowanych w 12-miesiecznym badaniu klinicznym obejmujacym bimatoprost 0,3 mg/ml (posta¢ wielodawkowa), ktére byty
zgtaszane czesciej, niz dla bimatoprostu 0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej. Najczesciej dotyczyly one oczu, miaty nasilenie mate do
umiarkowanego i zaden przypadek nie byt ciezki. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bdl glowy. Zaburzenia oka: bardzo czesto - $wiad
oczu, nadmierny wzrost rzes; czesto - astenopia, obrzek spojowek, sSwiattowstret, tzawienie, hiperpigmentacja teczéwki, nieostre widzenie.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: czesto - Swigd powiek. Poza dziataniami niepozadanymi obserwowanymi po stosowaniu bimatoprostu
0,3 mg/ml w postaci jednodawkowej, ponizej wymieniono dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane po stosowaniu bimatoprostu 0,3
mg/ml w postaci wielodawkowej. Najczesciej dotyczyly one oczu, miaty nasilenie mate do umiarkowanego i zaden przypadek nie byt ciezki.
Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto - zawroty gtowy. Zaburzenia oka: czesto - nadzerka rogéwki, uczucie pieczenia w oku,
alergiczne zapalenie spojowek, zapalenie brzegow powiek, pogorszenie ostrosci widzenia, wysiek z oczu, zaburzenia widzenia,
Sciemnienie rzes; niezbyt czesto - krwawienie do siatkdwki, zapalenie naczyniéwki, torbielowaty obrzek plamki, zapalenie teczéwki, kurcz
powiek, retrakcja powiek; nieznana - zmiany okotooczodotowe i powiek, w tym pogtebienie bruzdy powiekowej. Zaburzenia naczyniowe:
czesto - nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia zotadka i jelit: niezbyt czesto - nudnosci. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: nieznana - rumien
wokot oczodotéw. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - astenia. Badania diagnostyczne: czesto - nieprawidtowe
wyniki prob watrobowych. Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych fosforany: u
niektorych pacjentéw z powaznym uszkodzeniem rogéwki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zwapnienia rogéwki zwigzane ze
stosowaniem kropli do oczu z zawartoscig fosforanéw. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Bimifree nr: 24082 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.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. Ceny urzedowe detaliczne leku Bimifree: 0,3 mg/ml krople do oczu x 1 but. 3 ml;
0,3 mg/ml krople do oczu x 3 but. 3 ml wynoszg w PLN odpowiednio: 38,99; 108,32. Kwoty doptaty pacjenta (Jaskra) wynoszg w PLN
odpowiednio: 5,67; 8,96. ChPL: 2019.05.20



