Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bimatoprost/Timolol Zentiva 0,3 mg/5 mg/ml silmatilgad, lahus
bimatoprost/timolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Bimatoprost/Timolol Zentiva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Bimatoprost/Timolol Zentiva kasutamist
Kuidas Bimatoprost/Timolol Zentiva’t kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Bimatoprost/Timolol Zentiva’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Bimatoprost/Timolol Zentiva ja milleks seda kasutatakse

Bimatoprost/Timolol Zentiva sisaldab kahte eri toimeainet (bimatoprosti ja timolooli), mis mdlemad
langetavad silmasisest rdhku. Bimatoprost kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse prostamiidideks
(need on prostaglandiini analoogid). Timolool kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse beeta-
blokaatoriteks.

Silm sisaldab selget vesivedelikku, mis toidab silma seestpoolt. Seda vedelikku juhitakse pidevalt
silmast vilja ja selle asemele tekib uus vedelik. Kui vedelik ei pédse silmast kiillalt kiiresti vilja,
touseb silma sees rdhk ja see v3ib 16puks kahjustada ndgemist (seda haigust nimetatakse
glaukoomiks). Bimatoprost/Timolol Zentiva toimel vdheneb vedeliku teke ning suureneb silmast
eemaldatava vedeliku hulk. See vdhendab silmasisest rdhku.

Bimatoprost/Timolol Zentiva silmatilkasid kasutatakse kdrge silmasisese rohu langetamiseks
tdaiskasvanutel, sealhulgas eakatel. Korge silmasisene rohk vdib pdhjustada glaukoomi. Teie arst
médrab teile Bimatoprost/Timolol Zentiva’t, kui teised beetablokaatoreid voi prostaglandiini analooge
sisaldavad silmatilgad ei ole andnud soovitud tulemust.

2. Mida on vaja teada enne Bimatoprost/Timolol Zentiva kasutamist

Bimatoprost/Timolol Zentiva’t ei tohi kasutada

- kui olete bimatoprosti, timolooli, beetablokaatorite voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on praegu vdi on varem esinenud hingamisprobleeme, nt astma, raske krooniline
obstruktiivne bronhiit (raske kopsuhaigus, mis v3ib pdhjustada vilisevat hingamist,
hingamisraskusi ja/vdi pikaajalist koha);

- kui teil on probleeme siidamega, nt aeglane siidame 166gisagedus, siidameblokaad voi
stidamepuudulikkus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on praegu vdi on varem olnud



- siidame koronaartdbe (siimptomiteks vdivad olla valu v6i pigistustunne rinnus, hingeldus voi
lambumistunne), siidamepuudulikkust, madalat vererdhku;

- siidame riitmihéireid, nagu aeglane siidame 166gisagedus;

- hingamisprobleeme, astmat v&i kroonilist obstruktiivset kopsuhaigust;

- verevarustuse hidirega haigust (nagu Raynaud’ tdbi v3i Raynaud’ siindroom);

- kilpndédrme iiletalitlust, sest timolool vdib maskeerida kilpnddrme haiguse néhte ja stimptomeid;

- suhkruhaigust, sest timolool vdib maskeerida madala veresuhkru n#hte ja siimptomeid;

- raskeid allergilisi reaktsioone;

- maksa- voi neeruprobleeme;

- silma pindmise kihi probleeme;

- silmamuna iihe sisekesta irdumist pérast silma siserShu vihendamiseks tehtud operatsiooni;

- riskifaktoreid maakula 6deemi (see tihendab silma vorkkesta turse, mis vdib viia ndgemise
halvenemiseni) tekkeks, nditeks kaeoperatsioon.

Réskige oma arstile enne kirurgilist anesteesiat, et te kasutate Bimatoprost/Timolol Zentiva’t, sest
timolool vdib muuta mdne anesteesias kasutatava ravimi toimet.

Bimatoprost/Timolol Zentiva v3ib pShjustada ripsmete tumenemist vdi vohamist, samuti silmalau
iimbruse naha tumenemist. Aja jooksul voib muutuda tumedamaks ka silma vikerkesta varvus. Need
muutused vdivad olla piisivad. Muutused vdivad olla mirgatavamad, kui ravite ainult iihte silma.
Bimatoprost/Timolol Zentiva v3ib nahaga kokkupuutel stimuleerida karvakasvu.

Lapsed ja noorukid
Bimatoprost/Timolol Zentiva’t ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Bimatoprost/Timolol Zentiva

Bimatoprost/Timolol Zentiva vdib mdjutada teisi teie kasutatavaid ravimeid, sealhulgas glaukoomi
raviks kasutatavaid silmatilku, v3i need vdivad mdjutada Bimatoprost/Timolol Zentiva’t. Teatage oma
arstile vai apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid. Oelge oma arstile, kui te kasutate v3i kavatsete kasutada vererdhku alandavaid ravimeid,
stidameravimeid, diabeediravimeid, kinidiini (kasutatakse siidamehaiguste ja teatud tiitipi malaaria
raviks) vdi depressiooniravimeid, mida teatakse fluoksetiini ja paroksetiinina.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Arge kasutage Bimatoprost/Timolol Zentiva’t raseduse ajal,
v.a juhul, kui arst peab seda vajalikuks.

Arge kasutage Bimatoprost/Timolol Zentiva’t imetamise ajal. Timolool vdib imenduda teie
rinnapiima. Enne ravimi kasutamist imetamise ajal pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine )
Bimatoprost/Timolol Zentiva vdib mdnel patsiendil pShjustada ndgemise hidgustumist. Arge juhtige
autot ega kasutage masinaid enne, kui siimptomid on mé6dunud.

Bimatoprost/Timolol Zentiva sisaldab bensalkooniumkloriidi

Bimatoprost/Timolol Zentiva sisaldab 0,05 mg bensalkooniumkloriidi ithes milliliitris.
Bensalkooniumkloriid vdib imenduda pehmetesse kontaktldédtsedesse ja muuta nende vérvust.
Eemaldage kontaktlddtsed enne ravimi manustamist ja pange tagasi 15 minutit pdrast manustamist.
Bensalkooniumkloriid vdib pShjustada ka silmairritust, eriti kui teil on kuivsilmsus vdi sarvkesta
(silma eesmine ldbipaistev osa) kahjustus. Kui tunnete ravimi kasutamise jéargselt silmas ebamugavust,
kipitust v3i valu, konsulteerige arstiga.

Bimatoprost/Timolol Zentiva sisaldab fosfaate

Ravim sisaldab 0,95 mg fosfaate ithes milliliitris lahuses. Kui teil esineb silma eesmises lébipaistvas
osas (sarvkest) tosine vigastus, vdivad fosfaadid védga harva pohjustada sarvkestal hdguseid koldeid
raviaegse kaltsiumi ladestumise tottu.



3. Kuidas Bimatoprost/Timolol Zentiva’t kasutada

Kasutage Bimatoprost/Timolol Zentiva’t alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on iiks tilk ravi vajavasse silma iiks kord 66pdevas, kas hommikul v&i Shtul.
Kasutage ravimit iga pdev samal ajal.

Kasutamisjuhend
Arge kasutage pudelit, kui enne selle esmakordset avamist on avamiskindel kaitse pudeli kaelal
rikutud.
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Peske kded. Kallutage pea taha ja vaadake lakke.

Tdmmake Srnalt alumist silmalaugu allapoole, kuni moodustub viike tasku.

Poorake pudel pohjaga iilespoole ja pigistage seda nii, et vabaneks iiks tilk ravi vajavasse silma.
Laske alumine silmalaug lahti ja sulgege silm.

Kui te hoiate silma suletuna, vajutage sdrmega suletud silma nurgale (silma ninapoolsel kiiljel)
ja hoidke nii 2 minutit. See aitab viltida Bimatoprost/Timolol Zentiva sattumist mujale
organismi.

NREBOD -

Kui tilk ei joua silma, proovige uuesti.

Et viltida saastumist, drge laske pudeli otsal puudutada silmalaugu ega midagi muud. Pange kork
peale tagasi ja sulgege pudel kohe parast kasutamist.

Kui kasutate Bimatoprost/Timolol Zentiva’t koos mdne teise silmaravimiga, jatke vihemalt 5 minutit
Bimatoprost/Timolol Zentiva ja teise ravimi manustamise vahele. Kasutage mis tahes silmasalvi voi
silmageeli viimasena.

Kui te kasutate Bimatoprost/Timolol Zentiva’t rohkem, kui ette niihtud

Kui te kasutate Bimatoprost/Timolol Zentiva’t rohkem kui ette ndhtud, ei pShjusta see tdendoliselt
olulist kahju. Manustage jargmine annus tavapérasel ajal. Kui olete mures, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Bimatoprost/Timolol Zentiva’t kasutada

Kui te unustate Bimatoprost/Timolol Zentiva’t kasutada, pange iiks tilk silma kohe, kui see teile
meenub, ja jitkake seejirel tavapirase raviskeemi jirgi. Arge manustage kahekordset annust, kui
annus jdi eelmisel korral manustamata.

Kui te lIopetate Bimatoprost/Timolol Zentiva kasutamise
Bimatoprost/Timolol Zentiva’t tuleb kasutada iga péev, et tagada selle toime.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, vdib ka Bimatoprost/Timolol Zentiva pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid
ei teki. Tavaliselt vdite te jétkata tilkade kasutamist, vélja arvatud siis, kui kdrvaltoimed on tdsised.
Kui te olete mures, ridkige arsti vai apteekriga. Arge 16petage Bimatoprost/Timolol Zentiva
kasutamist arstiga ndu pidamata.

Bimatoprost/Timolol Zentiva’t kasutades vdivad ilmneda jairgmised korvaltoimed.

Viga sagedased korvaltoimed

(vdivad esineda rohkem kui ithel kasutajal 10-st)
Silmaga seotud kérvaltoimed

- punetus

Sagedased korvaltoimed

(voivad esineda kuni iihel kasutajal 100-st)
Silmaga seotud korvaltoimed

- pdletustunne,

- siigelustunne,

- torkimistunne,

- sidekesta (silma labipaistev kiht) #rritus,
- valgustundlikkus,

- silma valu,

- kleepuvad silmad,

- kuivad silmad,

- tunne, et midagi on silmas,

- viikesed vigastused silma pinnal koos pdletikuga vai ilma,
- raskused selgelt nigemisega,

- silmalaugude punetus ja siigelus,

- karvakeste vohamine silmade iimber,

- silmalaugude tumenemine,

- nahaviérvuse tumenemine silmade timbruses,
- peavalu,

- pikemad ripsmed,

- silma &rritus,

- vesised silmad,

- paistes silmalaud,

- halvenenud niagemine.

Teiste kehaosadega seotud kdrvaltoimed
- vesine nina,
- peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed

(vdivad esineda iihel kuni iihel kasutajal 100-st.
Silmaga seotud korvaltoimed

- ebanormaalne tunne silmas,

- iirise pdletik,

- paistes konjunktiiv (silma ldbipaistev kiht),
- valulikud silmad,

- visinud silmad,

- sissekasvanud ripsmed,

- iirise védrvuse tumenemine,

- silmade aukuvajumine,

- silmalau kaugenemine silma pinnast,

- ripsmete tumenemine.

Teiste kehaosadega seotud kdrvaltoimed
- hingeldus.




Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed
(esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Silmaga seotud korvaltoimed

tsiistoidne makulaarne 6deem (see tdhendab silma vorkkesta turse, mis v3ib viia ndgemise
halvenemiseni),

silma turse,

hagustunud ndgemine,

ebamugavustunne silmas.

Teiste kehaosadega seotud kdrvaltoimed

hingamisraskused/vilisev hingamine,

allergilise reaktsiooni siimptomid (turse, silma punetus ja nahalodve),
maitsetundlikkuse muutused,

pearinglus,

pulsi aeglustumine,

korge vererdhk,

unehdired,

dudusuneniod,

astma,

juustekadu,

nahavirvi muutus silma timbruses (periokulaarne)
vésimus.

Timolooli vdi bimatoprosti sisaldavaid silmatilku kasutavatel patsientidel on tdheldatud ka muid
kdrvaltoimeid, seega vdivad need esineda ka Bimatoprost/Timolol Zentiva kasutamisel. Nagu teised
silma tilgutatavad ravimid, imendub timolool verre. See vdib pdhjustada samasuguseid kdrvaltoimeid,
mida tdheldatakse intravenoossete ja/vdi suukaudsete beetablokaatorite kasutamisel. Kdrvaltoimete
tekkimise tdendosus on silmatilkade kasutamisel vidiksem, kui ravimi vdtmisel suu kaudu vdi
siistimisel. Loetletud timolooli vdi bimatoprosti kdrvaltoimeid on tdheldatud nende kasutamisel
silmahaiguste raviks.

e Rasked allergilised reaktsioonid turse ja hingamisraskustega, mis vdivad olla eluohtlikud.

e Madal veresuhkrusisaldus.

e Depressioon, milukaotus, hallutsinatsioonid.

e Minestamine, insult, vihenenud verevool ajju, myasthenia gravis’e siivenemine (suurenenud
lihasnorkus), kihelustunne.

e Silmapinna vihenenud tundlikkus, kahelindgemine, rippuv silmalaug, tihe silmamuna kihi
16ikusejargne eraldumine silmasisese rShu vahendamiseks, silmapinna poletik, veritsemine
silma tagaosas (vOrkkesta verejooks), silmapdletik, suurenenud pilgutamine.

e Siidamepuudulikkus; siidamel6okide irregulaarsus voi peatumine; siidame aeglane voi kiire
166mine; liigne vedeliku, peamiselt vee kogunemine kehasse; valu rinnus.

e Madal vererdhk, veresoonte ahenemisest pdhjustatud kite, jalgade ja jisemete paistetamine
voi killmus.

e Koha, astma halvenemine, kopsuhaiguse, kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK)

halvenemine.

Kohulahtisus, kdhuvalu, iiveldus ja oksendamine, seedehéired, suukuivus.

Punased ketendavad laigud nahal, nahal6Gve.

Lihasvalu.

Vihenenud sugutung, seksuaalfunktsiooni héire.

Norkus.

Maksa aktiivsuse nditajate suurenemine veres.

Muud kdrvaltoimed, millest on teatatud fosfaate sisaldavate silmatilkade kasutamisel

Viga harvadel juhtudel on mdnel sarvkesta (silmamuna kdvakesta eesmine ldbipaistev osa) raske
kahjustusega patsiendil tekkinud ravi ajal kaltsiumi ladestumise tSttu sarvkestale hdguseid laike.



Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Bimatoprost/Timolol Zentiva’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pudeli sildil ja karbil parast
maérgistust ,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Avatud pudel vdib saastuda, see vdib pdhjustada silmapdletikku. Seetdttu peate pudeli dra viskama
neli nddalat parast selle esmakordset avamist, isegi kui osa lahust on jdrel. Et seda meeles pidada,
kirjutage avamise kuupdev vastavasse kohta karbil.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Bimatoprost/Timolol Zentiva sisaldab

e Toimeained on bimatoprost 0,3 mg/ml ja timolool 5 mg/ml, mis vastab 6,8 mg/ml
timoloolmaleaadile.

o Teised koostisosad on bensalkooniumkloriid (sidilitusaine), naatriumkloriid,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, sidrunhappe monohiidraat ja puhastatud vesi. Lisatud
v3ib olla viike kogus vesinikkloriidhapet voi naatriumhiidroksiidi, et saavutada dige lahuse
pH (happesus).

e Ravim sisaldab bensalkooniumkloriid ja fosfaate, palun vt lisaks 15iku 2.

Kuidas Bimatoprost/Timolol Zentiva viilja niieb ja pakendi sisu

Bimatoprost/Timolol Zentiva on varvusetu kuni kergelt kollakas lahus plastpudelis. Iga pakend
sisaldab iihe vdi kolm keeratava korgiga pudelit. Iga pudel on tdidetud umbes pooleni ja sisaldab 3 ml
lahust. Sellest piisab 4-nddalaseks kasutuseks.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Zentiva, Kk.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10

Dolni Mecholupy

Tsehhi

Tootja:

S.C. Rompharm Company S.R.L.
1A Eroilor Street

Otopeni 075100

Ilfov

Rumeenia



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2020.



