Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bimifree Combi, 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwoér
Bimatoprostum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bimifree Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimifree Combi
Jak stosowac¢ lek Bimifree Combi

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Bimifree Combi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bimifree Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Bimifree Combi zawiera dwie substancje czynne (bimatoprost i tymolol) obnizajace ci$nienie w gatce
ocznej. Bimatoprost nalezy do grupy lekow zwanych prostamidami, analogéw prostaglandyn.
Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-blokerami.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktory odzywia wnetrze oka. Pyn jest stale odprowadzany

z oka 1 zastepowany przez wytwarzany nowy ptyn. Jesli ptyn nie moze zosta¢ wystarczajaco szybko
odprowadzony, ci$nienie w galce ocznej wzrasta, co moze ostatecznie doprowadzi¢ do uszkodzenia
wzroku (powodujac chorobe zwang jaskrg). Dziatanie leku Bimifree Combi polega na ograniczeniu
wytwarzania ptynu oraz zwigkszeniu ilosci odprowadzanego ptynu. W ten sposob nastepuje obnizenie
ci$nienia wewnatrz gatki oczne;j.

Krople do oczu Bimifree Combi sg stosowane w celu leczenia wysokiego cisnienia w oku u 0s6b
dorostych, w tym o0s6b w podesztym wieku. Wysokie ci§nienie moze doprowadzi¢ do jaskry. Lekarz
przepisze lek Bimifree Combi, kiedy dziatanie innych kropli do oczu zawierajacych beta-blokery lub
analogi prostaglandyn bedzie niewystarczajace.

Lek nie zawiera srodkoéw konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bimifree Combi

Kiedy nie stosowac leku Bimifree Combi

- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost, tymolol, leki beta-adrenolityczne (beta blokery) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpowata lub wystepuje choroba uktadu oddechowego, np. astma, ciezka
posta¢ przewleklego obturacyjnego zapalenia oskrzeli (ciezka choroba ptuc, ktdéra moze
wywotywaé §wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie i dtugotrwaty kaszel);

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca, takie jak zbyt wolna akcja serca, blok serca lub
niewydolno$¢ serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bimifree Combi nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli wystepuja lub w przesziosci wystepowaly ktorekolwiek z ponizszych stanow:

- choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bdl lub ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢ lub
dtawienie si¢), niewydolnos¢ serca, niedoci$nienie,

- zaburzenia rytmu serca, np. zbyt wolna akcja serca,

- zaburzenia oddychania, astma Iub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- choroba uktadu krazenia, np. choroba Raynauda lub zespét Raynauda,

- nadmierna czynnos¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe
i podmiotowe choroby tarczycy,

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy przedmiotowe 1 podmiotowe niskiego
stezenia glukozy we krwi,

- cigzkie reakcje alergiczne,

- choroby watroby lub nerek,

- choroby powierzchni oka,

- oddzielenie si¢ jednej z warstw gatki ocznej po zabiegu majacym na celu obnizenie ci$nienia
w oku,

- znane czynniki ryzyka obrzgku plamki (obrzgk siatkowki w obrebie oka prowadzacy do
pogorszenia widzenia), na przyktad leczenie chirurgiczne za¢my.

Przed znieczuleniem do zabiegu chirurgicznego nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
Bimifree Combi, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas
znieczulenia.

Podczas leczenia produkt leczniczy Bimifree Combi moze powodowac¢ utrate tkanki thuszczowe;j

w okolicy oka, ktéra moze powodowac pogtebienie bruzdy powieki, zapadniecie oczu, opadanie
gornych powiek (ptoza), napiecie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalaza) oraz
zwigkszenie widocznosci dolnej bialej czgséci oka (uwidocznienie dolnej czgsci twardowki). Zmiany te
sa zwykle fagodne, ale jesli sa wyrazne, moga wptywac na pole widzenia. Zmiany moga ustapic¢ po
przerwaniu leczenia produktem leczniczym Bimifree Combi.

Bimifree Combi moze rowniez powodowac $ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, a takze §ciemnienie
skory wokot powieki. Moze réwniez przyciemnic si¢ kolor teczoOwki. Zmiany te moga by¢ trwale.
Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka. W przypadku
kontaktu z powierzchnig skory Bimifree Combi moze powodowaé porost wiosow.

Dzieci i mlodziez
Leku Bimifree Combi nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Bimifree Combi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Bimifree Combi moze wplywa¢ na dziatanie innych lekéw lub tez inne stosowane przez pacjenta leki,
mogg wptywac na dzialanie leku Bimifree Combi, w tym krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekow obnizajacych
ci$nienie tetnicze krwi, lekow stosowanych w chorobach serca, cukrzycy, chinidyny (lek stosowany
w chorobach serca lub niektorych postaciach malarii) lub depresji (fluoksetyna, paroksetyna).

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople podawane do oczu, nalezy zachowaé co najmniej
5 minut przerwy pomi¢dzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy stosowa¢ leku Bimifree Combi w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Nie nalezy stosowac leku Bimifree Combi w okresie karmienia piersig. Tymolol moze przenikac do
mleka.
Przed przyje¢ciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Bimifree Combi moze powodowac u niektorych pacjentow utrate ostro$ci widzenia. Nie prowadzic¢
pojazddéw ani nie obstugiwaé maszyn do chwili ustgpienia objawow.

Bimifree Combi zawiera fosforany

Lek zawiera 1,4 mg fosforanow w kazdym mililitrze. U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany mogg w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowac¢ w czasie leczenia zmetnienie rogéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Bimifree Combi

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do kazdego oka wymagajacego leczenia raz na dobg, rano lub
wieczorem. Lek nalezy stosowac codziennie zawsze o tej samej porze dnia.

Lek Bimifree Combi nie byt badany u pacjentow noszacych soczewki kontaktowe. Przed
zastosowaniem leku nalezy wyjac soczewki kontaktowe i odczekac co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zalozeniem.

Bimifree Combi to sterylny roztwor, ktory nie zawiera srodkow konserwujacych. Patrz punkt 6. Jak
wyglgda lek Bimifree Combi i co zawiera opakowanie.

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowaé
uzycie butelki z kroplomierzem, §ciskajac ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki. Nalezy to zrobi¢ z dala od oka.

- Jezeli pacjent jest pewny, ze potrafi zakropli¢ pojedyncza krople leku, powinien przyjac¢
najbardziej komfortowa pozycj¢ do jego zakroplenia (moze siedzie¢, leze¢ na plecach albo
stana¢ przed lustrem).

Instrukcja stosowania:

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umyc¢ rece.
Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone leku nie nalezy stosowac.
3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu sie, ze pier§cien

gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania bedzie odczuwalny lekki opor,
dopdki pierscien si¢ nie przerwie (rysunek 1.).

4, Jesli pierScien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usuna¢ go przed zastosowaniem leku,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywotaé obrazenia.

5. Gtlowe nalezy odchyli¢ do tytu, a nastgpnie palcem delikatnie odciggna¢ powieke ku dotowi, tak
by mi¢dzy gatka oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka” (rysunek 2.). Nalezy unikaé
kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powieckami czy palcami.

6. Zakropli¢ jedng krople naciskajac powoli butelke (rysunek 3.). Butelke nalezy delikatnie §cisng¢
w srodkowej czgsci, tak aby kropla dostata si¢ do oka pacjenta. Nalezy pamigtac, ze moze by¢
kilka sekund opdznienia pomigdzy Scisnigciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie nalezy zbyt
mocno $ciska¢ butelki. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku,
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.



7. Po zakropleniu leku uciska¢ palcem kanalik Izowy (kacik oka w okolicy nosa) przez
przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mie¢ zamknigte oko (oczy). Zapewni to przenikniecie
leku do wnetrza oka, a takze ograniczy przedostawanie si¢ leku przez kanalik tzowy do
catego organizmu.

8. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktu
5,6.17.
9. Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncowki

kroplomierza nalezy wstrzasna¢ butelke w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu
usunigcia ptynu pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia
mozliwosci zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu dokladnie zakrgci¢ butelke
(rysunek 4.).

Jesli kropla nie trafi do oka probe zakroplenia nalezy powtorzyc.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bimifree Combi

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku Bimifree Combi nie jest prawdopodobne, aby
spowodowal on jakiekolwiek powazne szkody. Nastepna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

W razie watpliwosci zgtosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominie¢cie zastosowania leku Bimifree Combi

W przypadku pominig¢cia dawki leku Bimifree Combi nalezy zastosowac¢ pojedyncza krople po
przypomnieniu sobie i nastepnie przejs¢ do zwyklego sposobu stosowania leku. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bimifree Combi
Lek Bimifree Combi nalezy stosowa¢ codziennie, aby byt skuteczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Na ogo6t mozna kontynuowac stosowanie kropli do oczu, jesli dziatania niepozadane nie sg ci¢zkie.
W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Nie nalezy przerywac
stosowania leku Bimifree Combi bez uzgodnienia tego z lekarzem.

Podczas stosowania leku Bimifree Combi moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u co najmniej jednego na 10 pacjentow
Dotyczace oka

zaczerwienienie.

Dotyczace okolic oka:
utrata tkanki thuszczowej w okolicy oka, ktéra moze prowadzi¢ do poglebienia bruzdy powieki,
zapadnigcia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napigcia skory wokot oka (inwolucja wywotana




dermatochalazg) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czesci oka (uwidocznienie dolnej czesci
twardowki).

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u 1 do 9 na 100 pacjentow

Dotyczace oka

uczucie pieczenia, swedzenie, klujacy bol, podraznienie spojowki (przezroczystej btony okrywajace;j
oko), nadwrazliwos$¢ na $wiatto, bdl oka, lepkos¢ oka, suchos¢ oka, uczucie obecnosci ciata obcego
w oku, drobne uszkodzenia na powierzchni oka (z zapaleniem lub bez), niewyrazne widzenie,
zaczerwienienie 1 swedzenie powiek, porost wlosow wokot oka, §ciemnienie powiek, ciemniejszy
odcien skory wokot oka, wydluzenie rzes, podraznienie oka, nadmierne tzawienie, obrzek powiek,
ograniczone widzenie.

Dotyczace innych czesci organizmu
katar, zawroty glowy, bdl glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u 1 do 9 na 1000 pacjentow

Dotyczace oka

nieprawidlowe odczucia w oku, zapalenie teczowki, obrzgk spojowki (przezroczystej btony
pokrywajacej oko), bolesnos¢ powiek, zmeczenie oczu, wrastanie rzes, Sciemnienie teczowki,
odsunigcie powieki od powierzchni oka, §ciemnienie rzes.

Dotyczace innych czesci organizmu
duszno$¢.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania

Dotyczace oka

torbielowaty obrzek plamki (obrzgk siatkowki w obrgbie oka prowadzacy do pogorszenia widzenia),
obrzek oka, niewyrazne widzenie.

Dotyczace innych cze$ci organizmu
trudnosci z oddychaniem/Swiszczacy oddech, objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka

i wysypka na skorze), zaburzenia smaku, zwolnienie akcji serca, zaburzenia snu, koszmary senne,
astma, utrata wloséw, zmeczenie.

Dodatkowe dziatania niepozadane zostaty zaobserwowane u pacjentéw stosujacych krople do oczu
zawierajace tymolol lub bimatoprost, wigc moga one wystapi¢ rowniez podczas stosowania leku
Bimifree Combi. Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, tymolol moze przenikaé
do krazenia ogdlnego. Moze to prowadzi¢ do podobnych dziatan niepozadanych jak po doustnym

i (lub) dozylnym podaniu lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czgstos¢ wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu kropli do oczu jest mniejsza niz po podaniu
doustnym lub po wstrzyknigciu. Wymienione dziatania niepozadane obejmuja dziatania obserwowane
przy stosowaniu bimatoprostu i tymololu w leczeniu choréb oczu:

o Cigzkie reakcje alergiczne z obrzekiem i trudno$ciami w oddychaniu, ktére moga zagrazac¢
zyciu

. Niskie stezenie cukru we krwi

o Depresja, utrata pamieci, zawroty gtowy, halucynacje

. Omdlenia, udar, zmniejszony doptyw krwi do moézgu, zaostrzenie miastenii (nasilone ostabienie
miesni), uczucie mrowienia

. Zmnigjszona wrazliwos¢ powierzchni oka, podwojne widzenie, opadanie powieki, oddzielenie

si¢ jednej z warstw gatki ocznej po zabiegu majacym na celu obnizenie ci$nienia w oku,
zapalenie powierzchni oka, krwawienie w tylnej czesci oka (krwawienie do siatkowki),
zapalenie oka, czgstsze mruganie okiem, lepko$¢ oka, dyskomfort w obrebie oczu

. Niewydolnos$¢ serca, nieregularne t¢tno lub zatrzymywanie akcji serca, zwolnienie lub
przyspieszenie akcji serca, gromadzenie plynow (gléwnie wody) w organizmie, bol w klatce
piersiowej



. Niskie cisnienie krwi, wysokie cisnienie krwi, spuchniete lub zimne dtonie, stopy i konczyny
z powodu zwe¢zenia naczyn krwiono$nych

o Kaszel, zaostrzenie astmy, zaostrzenie choroby ptuc o nazwie przewlekta obturacyjna choroba

ptuc (POChP)

Biegunka, bdl brzucha, nudnosci i wymioty, niestrawno$c¢, sucho$¢ w ustach

Zaczerwienione luszczace si¢ zmiany na skorze, wysypka skorna, przebarwienie skory (wokot

oka)

B4l miesni

Zmniejszony poped ptciowy, zaburzenia seksualne

Ostabienie

Podwyzszenie wynikow badan krwi dotyczacych pracy watroby

Inne dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych
fosforany

W bardzo rzadkich przypadkach u niektoérych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem zewngtrznej,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki) w trakcie leczenia na rogdwce pojawialy si¢ matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Bimifree Combi

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Po pierwszym otwarciu butelki - przechowywac przez 90 dni w temperaturze ponizej 25°C.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 90 dni od jej pierwszego otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bimifree Combi
- Substancjami czynnymi leku sg bimatoprost i tymolol.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- 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.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, kwas cytrynowy jednowodny, sodu
chlorek, sodu wodorotlenek lub kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bimifree Combi i co zawiera opakowanie

Bimifree to przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Lek dostgpny jest w biatych butelkach o pojemnosci 5 ml (LDPE) zawierajacych po 3 ml roztworu,
z wielodawkowym kroplomierzem (HDPE) zapobiegajacym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami
dzieki systemowi sktadajacemu si¢ z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do
butelki, z zakretkg z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

1 butelka o pojemnosci 5 ml zawierajaca 3 ml roztworu.

3 butelki o pojemnosci 5 ml zawierajace po 3 ml roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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