Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Elymbus, 0,1 mg/g, zel do oczu w pojemniku jednodawkowym

Bimatoprostum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.
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1. Co to jest Elymbus i w jakim celu si¢ go stosuje
Elymbus jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami.

Zel do oczu Elymbus stosuje sie u dorostych do obnizania wysokiego cisnienia w gatce ocznej. Lek
ten moze by¢ stosowany samodzielnie lub z innymi kroplami do oczu zwanymi lekami beta-
adrenolitycznymi, ktore rowniez obnizaja cisnienie w oku.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktory odzywia wnetrze oka. Ptyn ten jest stale odprowadzany
z oka, a na jego miejsce wytwarzany jest nowy. Jesli nie jest on odprowadzany wystarczajaco szybko,
cisnienie w oku wzrasta. Dziatanie tego leku polega na zwiekszaniu ilosci odprowadzanego ptynu.
Obniza to cisnienie wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego podwyzszonego ci$nienia
moze dojs¢ do wystgpienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do uszkodzenia wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elymbus

Kiedy nie stosowaé leku Elymbus
- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Elymbus nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent ma trudnosci z oddychaniem

- pacjent ma dolegliwosci ze strony nerek lub watroby

- pacjent mial operacje¢ zaCmy w przesztosci

- U pacjenta wystepuje lub wystepowato niskie cisnienie tetnicze lub wolne tetno

- U pacjenta wystepowato zakazenie wirusowe lub stan zapalny w obrebie oka.



Podczas leczenia lek Elymbus moze powodowac utrate tkanki thuszczowej wokot oka, co moze
spowodowacé poglebienie bruzdy powieki, zapadnigcie oczu (enophthalmus), opadanie gornej powieki
(ptoza), napigcie skory wokot oka (inwolucja wywotana dermatochalaza) oraz zwigkszenie
widocznos$ci dolnej, biatej czgséci oka (uwidocznienie dolnej czesci twardowki). Zmiany sa zwykle
tagodne, ale jesli s3 wyrazne, moga wptywaé na pole widzenia. Zmiany mogg ustapi¢ po przerwaniu
stosowania leku Elymbus. Elymbus moze réwniez powodowaé ciemnienie i nadmierny wzrost rzes
oraz ciemnienie skory wokol powieki. Kolor teczowki moze rowniez staé si¢ ciemniejszy. Zmiany te
moga by¢ trwate. Taka zmiana moze by¢ bardziej zauwazalna w przypadku leczenia tylko jednego
oka.

Dzieci i mlodziez
Elymbus nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 18 lat i dlatego nie powinien by¢ stosowany przez
pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Elymbus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Elymbus moze przenika¢ do mleka kobiecego, wiec nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku
Elymbus.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Bezposrednio po zastosowaniu leku Elymbus widzenie moze by¢ przez krotki czas zamazane. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki widzenie nie bedzie znow wyrazne.

3. Jak stosowac lek Elymbus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Elymbus nalezy stosowa¢ wylacznie do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla leku Elymbus
wieczorem, raz na dobe, do kazdego oka wymagajacego leczenia.

W przypadku stosowania leku Elymbus razem z innym lekiem do oczu nalezy go poda¢ co najmniej
15 minut przed lekiem Elymbus. Elymbus powinien by¢ zastosowany jako ostatni.

Nie stosowac czgsciej niz raz na dobg, poniewaz moze to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.
Osoby noszace soczewki kontaktowe

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien je zdjaé przed zastosowaniem leku Elymbus. Po
uzyciu leku Elymbus nalezy odczekaé¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek

kontaktowych.

Sposob i droga podawania
Ten lek przeznaczony jest do podawania do oka.

Aby zastosowaé Krople, nalezy postepowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje stojaca lub siedzaca.
2. Otworzy¢ saszetke zawierajaca 10 pojemnikow jednodawkowych.



3. Odtamac¢ jeden pojemnik jednodawkowy z paska.

4. Odkreci¢ gorng czes¢ pojemnika jednodawkowego, tak jak to pokazano na rysunku. Nie dotykac
palcami koncowki pojemnika po otwarciu.

5. Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.

6. Odchyli¢ glowe do tytu i spojrze¢ na sufit.

7. Umiesci¢ koncowke pojemnika jednodawkowego blisko oka, ale nie dotykajac oka.

8. Nacisng¢ delikatnie pojemnik jednodawkowy, aby do oka wpadta jedna kropla, nastgpnie nalezy
pusci¢ dolng powieke.

9. Powtorzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jesli zalecit to lekarz. Kazdy pojemnik jednodawkowy

zawiera wystarczajaca ilo$¢ zelu do oczu do zastosowania do obu oczu.

10. Pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ na chwilg oko (oczy).

11. Zetrze¢ nadmiar leku sptywajacy po policzku. Jesli kropla nie trafi w oko, nalezy sprobowaé
ponownie poda¢ lek.

12. Wyrzucié¢ pojemnik jednodawkowy po uzyciu. Nie przechowywac¢ go w celu ponownego uzycia.
Poniewaz nie mozna zachowa¢ sterylnosci leku po otwarciu pojedynczego pojemnika
jednodawkowego (zel do oczu nie zawiera srodkow konserwujacych), przed kazdym uzyciem
nalezy otworzy¢ nowy pojemnik.

13. Wytrze¢ nadmiar ptynu czysta chusteczka.



14. UmieSci¢ nieotwarte pojemniki jednodawkowe z powrotem w saszetce. Nieotwarte pojemniki
nadajg si¢ do uzytku w ciggu 1 miesigca po otwarciu saszetki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elymbus

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Elymbus jest mato prawdopodobne, aby
wywotato to jakiekolwiek powazne skutki. Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyktej porze. Jesli
pacjent ma watpliwosci, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Elymbus

Jesli pacjent zapomni zakropli¢ lek Elymbus, powinien zastosowac jedng krople, gdy tylko sobie
0 tym przypomni, a nastgpnie powroci¢ do swojego zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Elymbus

Aby lek Elymbus dziatat prawidtowo, nalezy go stosowac codziennie. W przypadku przerwania
podawania leku Elymbus cisnienie wewnatrz oka moze wzrosna¢, dlatego przed przerwaniem leczenia
nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych 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.
Podczas stosowania leku Elymbus obserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 oséb
Dotyczace oka:
* lekkie zaczerwienienie
* bol oka
* podraznienie oka
« zaczerwienienie i uczucie dyskomfortu w oku
* uczucie obecnosci ciata obcego w oku
* suche oko
* swedzenie oczu
* przemijajace trudnosci w wyraznym widzeniu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 osob
Dotyczace oka:
+ drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez
* Uczucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie w oku
* zapalenie powiek
* wypadanie rzgs
» wydluzenie rzgs
» wrazliwo$¢ na $wiatlo
» zwigkszenie ilosci tez
* Ciemniejsze rzgsy
* ciemniejsze zabarwienie skory wokot oka
 obrzek powieki
» swedzaca, czerwona i sucha skora powiek

Dotyczace catego organizmu:
* zawroty glowy




Nastgpujace dziatania niepozgdane obserwowano podczas stosowania kropli do oczu z bimatoprostem
(0,1 mg/ml, posta¢ ze srodkiem konserwujacym):

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb
Dotyczace oka:

» lekkie zaczerwienienie (nie wigcej niz u 29% o0sob)

* utrata tkanki ttuszczowej w okolicy oka, ktora moze prowadzi¢ do pogtebienia bruzdy powieki,
zapadniecia oczu, opadajacych powiek (ptozy), napiecia skory wokot oka (inwolucja wywotana
dermatochalaza) oraz zwigkszenia widocznosci dolnej biatej czesci oka (uwidocznienie dolnej
czesci twardowki)

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Dotyczace oka:
+ drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez
* podraznienie
* swedzenie oczu
» wydluzenie rzgs
* podraznienie po podaniu kropli do oka
* bol oka

Zaburzenia dotyczace skory:
* zaczerwienienie i swedzenie powiek
+ ciemniejsze zabarwienie skory wokot oka
» wzrost wloso6w wokot oczu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
Objawy dotyczace oka:

* ciemniejszy kolor teczowki

* Zmgczenie oczu

* obrzek przedniej czesci oka

* niewyrazne widzenie

* wypadanie rzgs

Zaburzenia dotyczace skory:
* suchos$¢ skory
+ strupowate stwardnienia na brzegach powiek
 obrzek powiek
» swedzenie

Dotyczace catego organizmu:
* bol glowy
* zte samopoczucie

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania
Dotyczace oka:
» obrzgk plamki (obrzek siatkowki w tylnej czesci oka, ktory moze prowadzi¢ do pogorszenia
widzenia)
 ciemniejsze zabarwienie skory wokot oczu
* suchos¢
* uczucie klejgcych si¢ powiek
* uczucie obecnosci ciata obcego w oku
* obrzek oka
» zwickszone wydzielanie tez



+ dyskomfort w oku
* nadwrazliwos¢ na Swiatlo

Dotyczace catego organizmu:
* astma
* zaostrzenie astmy
* zaostrzenie choroby pluc zwanej przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP)
* sptycenie oddechu (duszno$é)
* objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka na skorze)
» zawroty glowy
» zwickszenie Ci$nienia krwi
» przebarwienie skory (wokot oka)

Oprocz powyzszych dziatan niepozadanych, podczas stosowania innego leku zawierajacego
bimatoprost w postaci kropli do oczu o wigkszej mocy (0,3 mg/ml, ze srodkiem konserwujacym)
obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

* uczucie pieczenia w oku

* reakcja alergiczna w oku

+ zapalenie powiek

* niewyrazne widzenie

 pogorszenie widzenia

» obrzgk przezroczystej btony pokrywajacej oko

* lzawienie

* ciemniejszy kolor rzgs

» krwawienie z siatkowki

* zmiany zapalne w oku

+ obrzgk torbielowaty plamki zottej (obrzek siatkdwki oka pogarszajacy widzenie)
 drzenie powiek

* skurczenie powiek i ich odsunigcie od powierzchni oka
* zaczerwienienie skory wokot oka

 ostabienie

* nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Elymbus

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, saszetce
i pojemniku jednodawkowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych temperatur przechowywania.



Po pierwszym otwarciu saszetki: uzy¢ w ciggu 1 miesigca.

Aby tatwiej zapamigtaé, nalezy zanotowaé date pierwszego otwarcia na saszetce.

Nieotwarte pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywaé w saszetce w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: uzy¢ natychmiast i wyrzuci¢ pojemnik po
zastosowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elymbus
- Substancja czynna jest bimatoprost. 1 g zelu zawiera 0,1 mg bimatoprostu.
- Pozostate sktadniki to: sorbitol, karbomer, sodu octan trojwodny, makrogol, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Elymbus i co zawiera opakowanie

Elymbus to bezbarwny, opalizujacy zel do oczu w pojemniku jednodawkowym. Jest dostepny
w pojemnikach jednodawkowych pakowanych w saszetki po 10 sztuk, w tekturowym pudetku.
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,3 g produktu.

Opakowanie zawiera 30 (3 x 10) lub 90 (9 x 10) pojemnikow jednodawkowych.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Francja

Wytworca:
LABORATOIRE UNITHER

1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Francja

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

THEA Polska Sp. z o.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Czechy, Estonia, Grecja, Holandia, Finlandia, Islandia, Luksemburg, Norwegia, Polska,

Portugalia, Stowacja, SZwecja, WIOChY .......coviiiiiiiiiiiii e Elymbus
Austria, NIEMCY ..o Elymbus 0,1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehéltnis
Belgia ...cocoooveiiiiee Elymbus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
BUIZATIA .o e Elymbus / Enumobyc
ChOIWACHA ... Elymbus 0.1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku
CYPr e Elymbus 0,1 mg/g O@Baipukn yéAn oe mepiéktn piag ypnong
WEEIY i Elymbus 0.1 mg/g szemgél egyadagos tartalyban
HISZPANIA ... Elymbus 0.1 mg/g gel oftalmico en envase unidosis
Francja......ccoovninineneeeee e Elumibus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose
IFaNdia ...cocveiecc Elymbus 0.1 mg/g eye gel in single dose container
LITWE ©oeiiieeee s Elymbus 0,1mg/g akiy gelis vienadozéje talpykléje
LOtWa (oo Elymbus 0,1 mg/g acu gels vienas devas iepakojuma
RUMUNIA oo Elymbus 0,1 mg/g gel oftalmic in recipient unidoza
SIOWeNia. ... Elymbus 0,1 mg/g gel za oko v enoodmernem vsebniku

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej www.urpl.gov.pl



http://www.urpl.gov.pl/

