Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bimatoprost/Timolol Teva 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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

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

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Bimatoprost/Timolol Teva’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Bimatoprost/Timolol Teva ja milleks seda kasutatakse

Bimatoprost/Timolol Teva sisaldab kahte erinevat toimeainet (bimatoprost ja timolool), mis mdlemad
vidhendavad silmasisest rohku. Bimatoprost kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse prostamiidideks
(need on prostaglandiini analoogid). Timolool kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
beetablokaatoriteks.

Teie silma sees on selge vesivedelik, mis toidab silma seestpoolt. Seda vedelikku juhitakse pidevalt
silmast vilja ning selle asemele tekib uus vedelik. Kui vedelik ei padse silmast piisavalt kiiresti vilja,
hakkab silmasisene rohk tdusma ning voib 16puks hakata teie ndgemisvdimet kahjustama (seda haigust
nimetatakse glaukoomiks). Bimatoprost/Timolol Teva vihendab vedeliku teket silmas ja suurendab
samuti viljaviidava vedeliku hulka, langetades sedasi silmasisest rdhku.

Bimatoprost/Timolol Teva silmatilku kasutatakse korge silmasisese rShu langetamiseks
tdaiskasvanutel, sealhulgas eakatel. Korge silmasisene rdhk voib pohjustada glaukoomi. Teie arst
médrab teile Bimatoprost/Timolol Teva siis, kui teised beetablokaatorit v3i prostaglandiini analoogi
sisaldavad silmatilgad eraldi kasutatuna ei ole andnud soovitud tulemust.

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

Arge kasutage Bimatoprost/Timolol Teva’t:

- kui olete bimatoprosti, timolooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

- kui teil on praegu vdi on varem olnud hingamisteede probleeme, nagu astma, raske krooniline
obstruktiivne bronhiit (raske kopsuhaigus, mis v3ib pdhjustada vilisevat hingamist,
hingamisraskust ja/vdi pikaajalist koha);

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

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Bimatoprost/Timolol Teva kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on praegu voi

on varem olnud:

- siidame isheemiatGbi (siimptomiteks on pigistus v&i valu rinnus, Shupuudus voi
lambumistunne), siidamepuudulikkus, madal vererdhk;



- siidame 166gisageduse hiired, nagu aeglane siidametdo;

- hingamisprobleemid, kerge/mdddukas krooniline obstruktiivne kopsuhaigus;

- verevarustuse hdired (nt Raynaud’ tobi v3i Raynaud’ siindroom);

- kilpnadrme iiletalitlus, sest timolool vdib varjata kilpnddrmehaiguse néhtusid ja siimptomeid;

- kalduvus iseenesliku madala veresuhkru véi suhkurtdve tekkeks, sest timolool vdib varjata
madala veresuhkru taseme nihtusid ja siimptomeid;

- allergilised reaktsioonid erinevatele ainetele;

- neeru- voi maksaprobleemid;

- silma pindmise kihi probleemid;

- silmamuna tihe kihi lahknemine pérast silmasisese rdhu vihendamiseks tehtud operatsiooni;

- kollatdhni turse teadaolevad riskitegurid (vorkkesta turse silmas, mis viib ndgemise
halvenemiseni), nditeks kaeoperatsioon;

- silmapoletik (nt uveiit ehk soonkestapdletik).

Rédkige oma arstile enne kirurgilist anesteesiat, et te kasutate Bimatoprost/Timolol Teva’t, sest
timolool vdib muuta monede anesteesiaks kasutatavate ravimite toimet.

Bimatoprost/Timolol Teva v3ib pdhjustada ripsmete tumenemist ja stimuleerida nende kasvu ning
v3ib pdhjustada silmalaugude timbruse naha tumenemist. Samuti voib teie silma vikerkesta vérv
muutuda aja jooksul tumedamaks. Need muutused v&ivad olla jadvad. Muutus vdib olla margatavam,
kui ravitakse vaid iihte silma. Bimatoprost/Timolol Teva vdib nahale sattumisel stimuleerida karvade
kasvu.

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

Muud ravimid ja Bimatoprost/Timolol Teva

Bimatoprost/Timolol Teva v3ib mdjutada teiste teie poolt kasutatavate ravimite, kaasa arvatud teiste
glaukoomi raviks kasutatavate silmatilkade toimet vdi vastupidi, need vdivad mdjutada
Bimatoprost/Timolol Teva toimet. Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti
kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Réskige oma arstile, kui te kasutate voi kavatsete kasutada jargmisi ravimeid:

- kaltsiumikanali blokaatorid, nagu nifedipiin, guanetidiin ja teised beetablokaatorid, mida
kasutatakse vererdhu langetamiseks

- amiodaroon vdi digoksiin, mida kasutatakse siidameprobleemide korral; samuti kinidiin
(kasutatakse ka teatud tiitipi malaaria raviks)

- kolinergilised ravimid, nagu betanekool, mida kasutatakse mdnede pdies ja sooltes olevate lihaste
tugevdamiseks

- fluoksetiin ja paroksetiin, depressiooni raviks.

Kui te kasutate adrenaliini, v3ib teil oftalmoloogiliste beetablokaatorite kasutamise ajal tekkida
hiagune ndgemine.

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 Teva’t, kui olete rase,
vélja arvatud juhul, kui arst seda siiski teile soovitab.

Arge kasutage Bimatoprost/Timolol Teva’t, kui toidate last rinnaga. Timolool v&ib jouda teie
rinnapiima. Enne mis tahes ravimi kasutamist imetamise ajal pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Bimatoprost/Timolol Teva vdib mdnedel patsientidel pShjustada ndgemise hagustumist. Arge juhtige
autot ega késitsege masinaid, enne kui stimptomid on taandunud.



Bimatoprost/Timolol Teva sisaldab bensalkooniumkloriidi

Bimatoprost/Timolol Teva sisaldab siilitusainet, mida nimetatakse bensalkooniumkloriidiks.
Bensalkooniumkloriid vdib pohjustada silmairritust ja muudab teadaolevalt ka pehmete
kontaktlaztsede virvust. Arge kasutage silmatilku, kui kontaktlitsed on silmas. Eemaldage
kontaktlaétsed enne ravimi manustamist ja oodake vihemalt 15 minutit enne nende tagasi panemist.

3. Kuidas Bimatoprost/Timolol Teva’t kasutada

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

Tavaline annus on iiks tilk iiks kord 66péevas, kas hommikul vdi Shtul ravi vajavasse silma. Kasutage
seda iga pdev samal ajal.

Kasutusjuhend

Arge kasutage pudelit, kui selle avamiskindel kaitse pudelikaelal on enne esmakordset kasutamist
rikutud.
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Peske kied. Kallutage pea kuklasse ja vaadake lakke.

Tdmmake ettevaatlikult alumist silmalaugu allapoole, et moodustuks viike taskuke.

Keerake pudel pdhjaga iilespoole ja pigistage sellest vilja iiks tilk ravi vajavasse silma.

Laske alumine silmalaug lahti ning sulgege silm.

Hoides silma suletuna, vajutage sdrmega suletud silma sisenurka (kohta, kus silm ja nina saavad
kokku) ja suruge sinna sdérmega 2 minuti jooksul. Sedasi aitate peatada Bimatoprost/Timolol
Teva imendumist mujale organismi.

Kui tilk ldheb silmast md6da, siis proovige uuesti.

I

Et viltida ravimipudeli saastumist, drge puudutage pudeli otsikuga oma silma ega midagi muud. Pange
kork pudelile tagasi ja sulgege pudel kohe pirast selle kasutamist.

Kui te kasutate Bimatoprost/Timolol Teva’t koos mdne muu silmaravimiga, siis oodake vihemalt
5 minutit parast Bimatoprost/Timolol Teva manustamist, enne kui kasutate jargmist ravimit.
Silmasalvi voi silmageeli kasutage viimasena.

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

Kui te kasutate Bimatoprost/Timolol Teva’t rohkem kui ette ndhtud, siis tdenoliselt ei pShjusta see
tosist kahju. Jirgmine annus manustage tavalisel ajal. Kui olete mures, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Bimatoprost/Timolol Teva’t kasutada

Kui te unustate Bimatoprost/Timolol Teva’t kasutada, siis tilgutage iiks tilk silma niipea, kui see teile
meenub ning seejirel jitkake tavalise raviplaaniga. Arge tilgutage silma kahekordset annust, kui annus
jéi eelmisel korral manustamata.

Kui te lIopetate Bimatoprost/Timolol Teva kasutamise
Bimatoprost/Timolol Teva’t tuleb kasutada iga pdev, et sellel oleks soovitud mdju.



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

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Tavaliselt
voite te jatkata silmatilkade kasutamist, vilja arvatud juhul, kui on tegemist tdsise korvaltoimega. Kui
te olete mures, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Arge 16petage Bimatoprost/Timolol Teva
kasutamist ilma sellest arstiga rddkimata.

Bimatoprost/Timolol Teva kasutamisel vdib esineda jargmisi korvaltoimeid:

Viga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
Silmas
- punetus.

Sageli esinevad korvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
Silmas

- poletustunne

- stigelus

- torkimistunne

- sidekesta (silma timbritseva ldbipaistva kihi) drritus

- tundlikkus valguse suhtes

- silmavalu, silmade kleepumine, kuivad silmad, tunne, et midagi on silmas
- viikesed 16hed silmapinnas koos pdletikuga voi ilma

- raskused selgesti ndgemisel

- silmalaugude punetus ja siigelus

- silmalaugude tumenemine

- silmatimbruse naha tumenemine

- ripsmete pikenemine

- silmadrritus

- silmade muutumine vesiseks

- silmalaugude turse

- niagemise halvenemine.

Mujal kehas
- vesine nohu

- pearinglus
- peavalu
- karvakasv.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
Silmas

- silma ebatavaline tundlikkus

- silma vikerkesta pdletik

- sidekesta (silma timbritseva ldbipaistva kihi) turse
- silmalaugude valulikkus

- silmade vdsimus

- sissekasvanud ripsmed

- silma vikerkesta védrvuse tumenemine

- silmade aukuvajumine

- silmalaugude kaugenemine silmapinnast

- ripsmete tumenemine.

Mujal kehas
- ohupuudus.



Korvaltoimed, mille esinemissagedus on teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel):

Silmas

- tsiistoidne makula turse (vorkkesta turse silma sees, mis halvendab ndgemist)

- silma turse

- hiagune nidgemine.

Mujal kehas
- hingamisraskus/vilisev hingamine

- allergilise reaktsiooni siimptomid (turse, silmade punetus ja nahaloove)
- maitsetundlikkuse muutused

- siidame 166gisageduse aeglustumine

- unehdired

- dudusunendod

- astma

- juuste viljalangemine

- vésimus.

Patsientidel, kes kasutasid timolooli vdi bimatoprosti sisaldavaid silmatilku, on tidheldatud tdiendavaid

kdrvaltoimeid, mis vdivad esineda ka Bimatoprost/Timolol Teva kasutamisel. Sarnaselt teistele silma

manustatavatele ravimitele, imendub ka timolool verre. See voib pdhjustada sarnaseid korvaltoimeid

nagu pérast intravenoossete ja/voi suukaudsete beetablokaatorite kasutamist. Silmatilkade kasutamise

jéargselt on kdrvaltoimete tekkimise tdendosus viiksem kui néiteks suu kaudu vdetud vai siistitud

ravimite kasutamisel. Loetletud kdrvaltoimed hdlmavad reaktsioone, mida on tiheldatud bimatoprosti

ja timolooli kasutamisel silmahaiguste raviks:

- rasked allergilised reaktsioonid koos turse ja hingamisraskusega, mis voivad olla eluohtlikud

- madal veresuhkru tase

- depressioon; mélukaotus

- minestamine; insult; aju verevarustuse viahenemine; myasthenia gravis’e halvenemine
(lihasndrkuse siivenemine); torkimistunne

- silma pindmise kihi tundlikkuse vihenemine; topeltnidgemine; silmalau allavaje; silmamuna iihe
kihi lahknemine pérast silma siserdhu vihendamiseks tehtud operatsiooni; silma pindmise kihi
poletik, silmapdhja veritsus (vdrkkesta veritsus), pdletik silma sees, silmapilgutuste sagenemine

- siidamepuudulikkus; ebaregulaarne siidametd6 voi siildameseiskus; aeglane voi kiire siidame
166gisagedus; liiga suure hulga vedeliku (peamiselt vee) kogunemine organismi; valu rinnus

- madal vererShk; korge vererdhk; labakite, -jalgade ja jisemete kiilmus, mis tuleneb veresoonte
kokkutdmbumisest

- koha, astma halvenemine, kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) halvenemine

- kShulahtisus; kohuvalu; iiveldus ja oksendamine; seedehdire; suukuivus

- punetavad ketendavad laigud nahal; nahal66ve

- lihasvalu

- vihenenud suguiha; seksuaalfunktsiooni hidired

- ndrkus

- maksafunktsiooni aktiivsuse niditajate suurenemine veres.

Muud kdrvaltoimed, millest on teatatud fosfaate sisaldavate silmatilkade kasutamisel

Viga harvadel juhtudel on mdnedel patsientidel, kellel esineb silma eespinna ldbipaistva kihi (sarvkiht)
raske kahjustus, tekkinud sarvkihile hdgusad laigud, mis tulenevad kaltsiumi kogunemisest silma ravi
jooksul.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




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

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudeli sildil ja karbil pérast
,»EXP“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Pérast avamist on voimalik lahuse saastumine, mis v3ib pohjustada silmainfektsioone. Seepirast peate
pudeli dra viskama 4 nidalat pérast selle esmast avamist, ka juhul, kui ravimit on veel alles. Et seda
oleks kergem meeles pidada, kirjutage karbil selleks ette nahtud kohta pudeli avamise kuupéev.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Bimatoprost/Timolol Teva sisaldab

- Toimeained on bimatoprost 0,3 mg/ml ja timolool 5 mg/ml (vastab 6,8 mg/ml
timoloolmaleaadile).

- Teised koostisosad on bensalkooniumkloriid (sédilitusaine), naatriumkloriid,
dinaatriumfosfaatheptahiidraat, sidrunhappe monohiidraat ja puhastatud vesi. Lahuse dige pH
(happesus) taseme tagamiseks vdib olla lisatud viikeses koguses vesinikkloriidhapet voi
naatriumhiidroksiidi.

Kuidas Bimatoprost/Timolol Teva vilja nfieb ja pakendi sisu

Bimatoprost/Timolol Teva on virvitu kuni kergelt kollakas lahus plastpudelis.

Igas pakendis on 1 vdi 3 keeratava korgiga plastpudelit.

Iga pudel on tdidetud ligikaudu poole mahuni, sisaldades 3 milliliitrit lahust. Sellest jatkub
4-nddalaseks kasutamiseks.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Tootja

S.C. Rompharm Company S.R.L.
Eroilor Street no. 1A

Otopeni, Ilfov, 075100
Rumeenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2017.



