Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Bimatoprost/Timolol Stada 0,3 mg/ml + 5 mg/ml silmétipat, liuos
bimatoprosti/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttimisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bimatoprost/Timolol Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta
Miten Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bimatoprost/Timolol Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Bimatoprost/Timolol Stada on ja mihin siti kiyte téiéin

Bimatoprost/Timolol Stada siséltdd kahta vaikuttavaa ainetta (bimatoprostia ja timololia), jotka molemmat
alentavat silménpainetta. Bimatoprosti on prostamidilddkkeisiin kuuluva prostaglandiinianalogi. Timololi on
beetasalpaaja.

Silmissd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii silmédn sisdosia. Tété nestettd virtaa jatkuvasti ulos
simésté ja uutta nestettd valmistuu sentilalle. Jos neste ei pddse virtaamaan ulos tarpeeksinopeasti,
siménsisdinen paine nousee ja voi lopulta vaurioittaa ndkoad (glaukooma-niminen sairaus).
Bimatoprost/Timolo]l Stada véhentéé nesteen tuotantoa ja myos lisdd ulosvirtaavan nesteen madrad. Tadma
alentaa silménsisdistd painetta.

Bimatoprost/Timolol Stada -silmétippoja kéytetdan korkean siménpaineen hoitoon aikuisille ja ifkkaille.
Korkea silminpaine voi aiheuttaa silmidnpainetautia eli glaukoomaa. Ladkari médaraa sinulle
Bimatoprost/Timolol Stada -silmétippoja, jos pelkdstdin beetasalpaajia tai prostaglandiinianalogeja sisdltavét
silmétipat eivit ole tehonneet.

Bimatoprostia ja timololia, joita Bimatoprost/Timolol Stada sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin téssé pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Bimatoprost/Timolol Stada -valmis te tta

Al kiyti Bimatoprost/Timolol Stada -valmis tetta

e jos olet allerginen bimatoprostille, timololille, beetasalpaajille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengityselinten vaivoja, kuten astmaa ja/tai vaikea pitkdaikainen
ahtauttava keuhkosairaus (joka saattaa aiheuttaa hengityksen vinkumista, hengitysvaikeutta ja/tai
jatkuvaa yskdd) tai muun tyyppisid hengitysvaikeuksia



e jos sinulla on sydinvaivoja, kuten hidas sydamensyke, sydankatkos tai syddmen vajaatoimintaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Bimatoprost/Timolol
Stada -valmistetta, jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut:

e sepelvaltimotauti (jonka oireita voivat olla rintakipu taikiristivd tunne rinnassa, hengéstyneisyys tai
tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine

sydidmen rytmihdiriditd, kuten syddmen harvalyontisyys

hengitysvaikeuksia, astmaa tai pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus

verenkiertohdiridsairaus, kuten Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtyméa

kilpirauhasen likatoimintaa, silli timololi voi peittdd kilpirauhassairauden oireita

diabetes, silli timololi voi peittdd matalan verensokerin oireita

vaikeita allergisia reaktioita

maksa- tai munuaisvaivoja

simén pinnan ongelmia

simdmunansisdisen kerroksen irtoaminen silminpainetta vihentévén leikkauksen jialkeen
tunnettuja makulaturvotuksen (silmin verkkokalvon turvotus, joka johtaa nddn heikentymiseen)
riskitekijoitd, esimerkiksi kaihileikkaus.

Kerro laédkarille ennen kirurgista anestesiaa, etti kdytit Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta, silli timolol
voi muuttaa joidenkin anestesialddkkeiden vaikutuksia.

Hoidon aikana Bimatoprost/Timolol Stada saattaa aiheuttaa silmdn ympérilld olevan rasvatyynyn
ohenemista, minkd vuoksi luomivako saattaa syventyd, silmd voi painua kuoppaansa (enoftalmia), ylaluomi
voi riippua (ptoosi), silménympérysiho voi kiristyd (velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosa
voi tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan ndkyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
nikyvammét muutokset voivat vaikuttaa nidkokenttdéin. Muutokset voivat hivitéd, jos lopetat
Bimatoprost/Timolol Stada -valmisteen ottamisen. Bimatoprost/Timolol Stada saattaa my6s aiheuttaa ripsien
vérin tummumista ja kasvua sekd silmdluomen ympdrilld olevan ihon tummumista. My®s silmén vérikalvo
saattaa tummua. Nama muutokset saattavat olla pysyvid. Muutokset saattavat olla néikyviampid, jos hoidat
vain toista silmidd. Bimatoprost/Timolol Stada saattaa aiheuttaa karvankasvua, jos se padsee kosketuksiin
ithon pinnan kanssa.

Lapset januoret
Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta ei saa kiyttdi lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ldfike valmis teet ja Bimatoprost/Timolol Stada

Bimatoprost/Timolol Stada voi vaikuttaa kdyttdmiisi muihin idkkeisiin tai muut lidkkeet voivat vaikuttaa
Bimatoprost/Timolol Stada -tippoihin. Tdmé koskee my6s muita silmdnpainetaudin hoitoon tarkoitettuja
simétippoja. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd. Kerro ladkarille, jos kéytit tai aiot kdyttdd verenpainetta alentavia lddkkeitd,
sydinlddkkeitd, diabeteslddkkeitd, kinidiinid (jota kdytetddn rytmihdiricladkkeend ja tietyn tyyppisten
malarioiden hoitoon) tai fluoksetiini- ja paroksetiini-nimisid masennuslidkkeitd.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timin Eiikkeen kiyttod. Al kiytd Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta, jos
olet raskaana, paitsi jos liadkéri suosittelee sitd siitd huolimatta.

Ali kdyti Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta, jos imetit. Timololi voi erittyd didinmaitoon. Kysy
laakariltd neuvoa ennen minkdin ladkkeen kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Bimatoprost/Timolol Stada voi joillakin potilailla aiheuttaa ndén sumenemista. Ennen ajamista tai koneiden
kéyttod on odotettava naon selkenemista.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bimatoprost/Timolol Stada sisltii be ntsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,05 mg bentsalkoniumkloridia per millilitra silmétippaliuosta.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytya pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varid. Poista
piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen kéiyttdd ja laita pillolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon
sairauksia (simén etuosan ldpindkyva kerros). Jos silmddsi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua
tdmén lidkkeen kiyton jilkeen, keskustele asiasta lddkéarisi kanssa.

Bimatoprost/Timolol Stada sis iltia fos faatte ja

Tama lddkevalmiste sisdltdd 0,95 mg fosfaatteja per millilitra silmétippaliuosta. Jos sinulla on vakava vaurio
silmén etuosan ldpindkyvissd kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesté hoidon aikana.

3.  Miten Bimatoprost/Timolol Stada -valmis te tta kiyte tiéin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on midrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos on yksi tippa kerran vuorokaudessa, joko aamuisin tai iltaisin, kumpaankin hoitoa
tarvitsevaan silmidan. K4ytd samaan aikaan joka paiva.

Kiyttoohjeet
AlA kdytd pulloa, jos pullonkaulan suojasinetti on rikottu ennen kuin kdytét valmistetta ensimméiisen kerran.
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Pese kitesi. Kallista padtdsi taaksepdin ja kohdista katseesikattoon.

Vedi alaluomea varovasti alaspdin, kunnes siihen muodostuu pieni tasku.

Kéanna pullo ylosalaisin ja purista siitd yksi tippa hoidettavaan silmian.

Irrota otteesi alaluomesta ja sulje silma.

Pidd silméd kiinni ja paina nendnpuoleista silménurkkaa sormella kahden minuutin ajan. Tamé auttaa
estimidn Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta pddseméstd muualle elimistoon.

Al S

Jos tippa ei osu silmédén, yritd uudelleen.

Tulehduksia vélttadksesi 414 anna pullon tiputuskérjen koskea silmddn tai muuhun pintaan. Laita pullon
korkki paikoilleen ja sulje pullo heti kdyton jilkeen.



Jos kdytdt Bimatoprost/Timolol Stada -tippoja jonkin toisen silmélidkkeen kanssa, odota vihintidn
viisi minuuttia Bimatoprost/Timolol Stada -tippojen ja toisen lidkkeen kdyton vililld. Kéytd mahdolliset
silmévoiteet ja -geelit viimeisena.

Jos kiytit enemmiéiin Bimatoprost/Timolol Stada -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos kéytit Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta enemmén kuin sinun pitdisi, on epdtodennikoisti, etti
siitd koituisi sinulle mitéén vakavaa vahinkoa. Tiputa seuraava annos tavalliseen aikaan. Jos olet huolissasi
asiasta, keskustele siitd ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttiai Bimatopros t/Timolol Stada -valmis tetta

Jos unohdat kéyttid Bimatoprost/Timolo]l Stada -valmistetta, tiputa yksi tippa silméén heti kun muistat ja
palaa sitten sddannolliseen annosteluun. Ald tiputa kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Bimatoprost/Timolol Stada -valmis teen kiyton
Bimatoprost/Timolol Stada -valmistetta on kdytettdva joka péivi, jotta hoito olisi tehokasta.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytosti, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa. Voit
yleensi jatkaa tippojen kiyttod, elleivat haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi asiasta, keskustele

siitd Fidkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Ali lopeta Bimatoprost/Timolol Stada -valmisteen kiyttod

keskustelematta siitd ensin laékérin kanssa.

Bimatoprost/Timolol Stada -valmisteen (moni- ja/tai kerta-annosvalmisteen) kiytén yhteydessé voi ilmeti
seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset
(saattaa esiintyd yli 1 henkilollda 10:std)

Silmét

e  punoitus

e silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, mistd voi seurata luomivaon syventyminen, simén painuminen
kuoppaansa (enoftalmia), ripppuva yliluomi (ptoosi), silménympérysihon kiristyminen (velton ihon
surkastuminen) tai silmédn valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin esiin (kovakalvon alaosan

nékyminen).

Yleiset haittavaikutukset
(saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

kirvely

kutina

pistely

sidekalvon (simin IApindkyvin kerroksen) drsytys

valoherkkyys

silmékipu, silmien rahmadisyys/kuivuus, rikantunne silmadssi

pienet sdrot silmin pinnassa tulehduksen yhteydessa tai ilman tulehdusta



niodn sumeus

similuomien punoitus ja kutina
karvojen kasvu silmien ympérille
similuomien tummuminen

silmdd ympéaréivin ihon tummuminen
siméripsien pidentyminen
simi-arsytys

vetiset silmét

siméluomien turvotus

heikentynyt ndkokyky.

Muut elimiston osat
e nuha
e padnsirky.

Melko harvinais et haittavaikutukset
(saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolli 100:sta)

epdnormaali tunne silméssé

vérikalvon tulehdus

sidekalvon (silméin ldpindkyvian kerroksen) turvotus

kipu silmiluomissa

simien vasyminen

sisdén kasvavat silméripset

vérikalvon tummentuminen

similuomen kutistuminen (vetdytyminen silmén pinnalta niin, ettei simii voi sulkea kokonaan)
siméripsien tummuminen.

Muut elimiston osat
e hengenahdistus.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden
arviointiin)

Silmét

e kystoidi makulaturvotus (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa niddn heikentymiseen)
e silmien turvotus

e nidn sumentuminen

e cpamukava tunne silméssa.

Muut elimistén _osat

hengitysvaikeudet / hengityksen vinkuminen
allergisten reaktioiden oireet (turvotus, silmin punoitus ja ihottuma)
muutokset makuaistissa

heitehuimaus

syddmen sykkeen hidastuminen

korkea verenpaine

nukkumisvaikeudet

painajaisunet

astma

hiustenldhto

ithon vérimuutos (silmén ymparilld)




e  viasymys.

Timololia tai bimatoprostia sisdltavid silmitippoja kayttavilli potilailla on lisdksi havaittu seuraavia

haittavaikutuksia, joita voi siten ilmetd myds Bimatoprost/Timolol Stada -valmisteen kdyton yhteydessé.

Kuten muutkin silmiin annosteltavat silmélddkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. TAima voi aiheuttaa

samanlaisia haittavaikutuksia kuin mitd on havaittu laskimoon ja/tai suun kautta annosteltavien

beetasalpaajien kdyton yhteydessd. Haittavaikutusten saamisen todennékdisyys silmétippojen kéyton jilkeen

on pienempi kuin esim. suun kautta tai injektiona annettavia lidkkeitd kiytettdessd. Alla on lueteltu myos

haittavaikutukset, joita on havaittu kiytettdessa bimatoprostia ja timololia silmdsairauksien hoidossa:

e vakavat allergiset reaktiot, joihin Littyy turvotusta ja hengitysvaikeuksia ja jotka voivat olla
hengenvaarallisia

e alhainen verensokeri

e masennus, muistinmenetys, aistiharhat

e pyodrtyminen, aivohalvaus, heikentynyt verenvirtaus aivoihin, myasthenia gravis -sairauden paheneminen
(lihasheikkouden lisddntyminen), pistely

e silmédn pinnan tuntoherkkyyden heikkeneminen, kahtena nikeminen, silmdluomen roikkuminen, silmin
suonikalvon irtoaminen silménpainetta alentavan leikkauksen jilkeen, simén pinnan tulehdus, silman
takaosan verenvuoto (verkkokalvoverenvuoto), sitmdtulehdus, silmien rdpyttelyn lisdéintyminen

e sydidmen vajaatoiminta, epdsddnnéllinen syddmensyke tai sykinndn pysédhtyminen, hidas tai nopea syke,
nesteen (pddasiassa veden) kertyminen elimistoon, rintakipu

e alhainen verenpaine, verisuonien supistumisesta johtuva kési- ja jalkaterien seké raajojen turvotus tai

kylmyys

yskd, astman paheneminen, keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen

ripuli, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu, ruoansulatushdiriét, suun kuivuus

punaiset hilseilevdt IAdikdt iholla, ihottuma

lihaskipu

sukupuolisen halun viheneminen, seksuaalinen toimintah&irio

heikotus

maksan toimintaa kuvastavien veriarvojen muutokset.

Muita fosfaattia sisdltdvien silmétippojen kiyton vhteydesséd raportoituja haittavaikutuksia

Hyvin harvinaisissa tapauksissa potilailla, joilla on vakavia vaurioita silmin etummaisessa, lipindkyvissa
kerroksessa (sarveiskalvo), on ilmennyt sumeita laikkuja sarveiskalvossa hoidon aikaisen kalsiumin
kertymisen takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bimatoprost/Timolol Stada -valmis teen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa ja pullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP)
jalkeen. Vimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.



Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kun pullo on avattu, sen sisdltdima liuos voi kontaminoitua, mikd voi aiheuttaa silmidtulehduksia. Pullo on
siksi hivitettidvi, kun sen avaamisesta on kulunut nelja viikkoa, vaikka tippoja olisi vield jaljelld. Jotta
muistaisit toimia niin, kirjoita avaamispaivimééra pullon pakkauskoteloon.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Bimatoprost/Timolol Stada sis dlt:ia

e Vaikuttavat aineet ovat bimatoprosti 0,3 mg/ml ja timololi 5 mg/ml (joka vastaa 6,8 mg/ml
timololimaleaattia).

e Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (sdilytysaineena), natriumkloridi,
dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu vesi. Lidkkeeseen on voitu
lisdtd pienid madrid kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia pH:n (happamuuden) sdatdon.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Bimatoprost/Timolol Stada on vériton tai hieman kellertdvé liuos, joka on pakattu muovipulloon.

Yksi pakkaus sisdltdd joko 1 tai 3 kierrekorkillista muovipulloa.
Yksipullo on suunnilleen puoliksi tdynna ja sisdltdd 3 millilitraa liuosta.
Tama riittdd 4 vikon kdyttoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

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

Otopeni, Ilfov, 075100

Romania

Centrafarm Services B. V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 Breda
Alankomaat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Itdvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.4.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Bimatoprost/Timolol Stada 0,3 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning
bimatoprost/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Bimatoprost/Timolol Stada &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Bimatoprost/Timolol Stada
Hur du anvéinder Bimatoprost/Timolol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Bimatoprost/Timolol Stada ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SAINANE I

1. Vad Bimatoprost/Timolol Stada ar och vad det anvénds for

Bimatoprost/Timolol Stada innehaller tva olika aktiva substanser (bimatoprost och timolol) som bada sanker
trycket i 6gat. Bimatoprost tillhér en grupp likemedel som kallas prostamider, den &r en
prostaglandinanalog. Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas for betablockerare.

Dina 6gon innehaller en klar, vattenaktig vitska som forsérjer insidan av 6gat med niring. Vatska dréneras
kontmuerligt ut ur 6gat och ny vétska bildas for att ersétta den. Om vitskan inte kan dréneras ut ur 6gat
tillrdckligt snabbt, byggs trycket i 6gat upp och kan till slut skada din syn (detta dr en sjukdom som kallas
glaukom). Bimatoprost/Timolol Stada verkar genom att reducera produktionen av vétska och dka drinaget
av vitska. Pa sa sétt sénks trycket i 6gat.

Bimatoprost/Timolol Stada 6gondroppar anvidnds for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna, inklusive
dldre. Det hoga trycket kan leda till glaukom. Din likare skriver ut Bimatoprost/Timolol Stada om andra
ogondroppar som innehaller betablockerare eller prostaglandinanaloger inte har gett tillrickligt stor effekt pa
egen hand.

Bimatoprost och timolol som finns i Bimatoprost/Timolol Stada kan ocksé vara godkidnda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du anviinder Bimatoprost/Timolol Stada

Anvind inte Bimatoprost/Timolol Stada

e om du drallergisk mot bimatoprost, timolol, betablockerare eller nigot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har eller har haft andningsbesvér sasom astma och/eller allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom
(lungsjukdom som kan leda till visande andning, andningssvérigheter och/eller langvarig hosta) eller
andra typer av andningsproblem

e om du har hjirtproblem sasom lag hjartfrekvens, hjartblock eller hjartsvikt.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Bimatoprost/Timolol Stada om du har eller har haft:

e kranskérlssjukdom (symtomen kan omfatta brostsmartor eller tryck dver brostet, andfdddhet eller

kvavningskdnsla), hjartsvikt, lagt blodtryck

stord hjartrytm sédsom langsam hjartrytm

andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

dalig blodcirkulation sdsom Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom

overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa skoldkortelsjukdom

diabetes eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pé lagt blodsocker

allvarlig allergisk reaktion

lever- eller njurproblem

problem med Ogats yta

avlossning av nagot av de olika lagren nuti 6gongloben efter operation som gjorts for att sdnka trycket i

ogat

e kdnda riskfaktorer for makuladdem (svullnad av nathinnan i dgat vilket leder till nedsatt syn), t.ex.
operation mot gra starr.

Om du ska fa bedovning eller narkos for ett kirurgiskt ingrepp ska du berétta for likaren att du tar
Bimatoprost/Timolol Stada, eftersom timolol kan foréndra effekten av vissa likemedel som anvénds vid
beddvning och narkos.

Under behandlingen kan Bimatoprost/Timolol Stada orsaka fordjupning av 6gonlocksfaran pa grund av
fettforlust 1 6gonomradet vilket kan leda till ihopsjunkna 6gon (enoftalmos), hingande 6gonlock (ptos), att
huden runt dina 6gon spianns (involution av dermatokalas) och att den nedre vita delen av ditt 6ga blir mera
synlig (inferior scleral show) Fordndringarna dr vanligtvis milda men om de 4r uttalade kan de paverka ditt
synfilt. Férdndringarna kan forsvinna om du slutar ta Bimatoprost/Timolol Stada. Bimatoprost/Timolol
Stada kan ocksa orsaka att 6gonfransarna blir morkare och véxer och dven gora sa att huden runt 6gonlocket
morknar. Fargen pa iris kan ocksé bli morkare. Dessa fordndringar kan vara bestdndiga. Forédndringarna kan
bli mer mérkbara om bara ena 6gat behandlas. Bimatoprost/Timolol Stada kan orsaka harvaxt vid kontakt
med hudytan.

Barn och ungdomar
Bimatoprost/Timolo]l Stada ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 &r.

Andra liikemedel och Bimatoprost/Timolol Stada

Bimatoprost/Timolol Stada kan paverka eller paverkas av andra likemedel som du tar, inklusive andra
Ogondroppar som anvénds for att behandla glaukom. Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Tala om for din likare om du anvénder eller tinker
anvinda likemedel som sédnker blodtrycket, hjartmediciner, mediciner som behandlar diabetes kinidin
(anvénds for att behandla hjértbesvér och vissa typer avmalaria) eller likemedel som behandlar depression
som kallas fluoxetin och paroxetin.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Anvind inte Bimatoprost/Timolol Stada nir du ar
gravid, om inte din lakare sarskilt rekommenderar det.

Anvind inte Bimatoprost/Timolol Stada om du ammar. Timolol kan gi 6ver i brostmjolk. Radfraga din
lakare innan du tar nagra likemedel medan du ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Bimatoprost/Timolol Stada kan orsaka dimsyn hos vissa patienter. Kor inte bil eller anvind maskiner forrén
symtomen har upphort.



Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bimatoprost/Timolol Stada inne hille r be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml 6gondroppar, 16sning. Bensalkoniumklorid
kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander
lakemedlet och véanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sitts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i dgat
efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

Bimatoprost/Timolol Stada inne hiller fos fat

Detta likemedel innehaller 0,95 mg fosfat per ml 6gondroppar, 16sning. Om du har allvarligt skadad
hornhinna, kan fosfati mycket séllsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan p.g.a. ansamling av
kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvinder Bimatoprost/Timolol Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig dos ér 1 droppe en gang dagligen, antingen pa morgonen eller pa kvéllen, 1 vart 6ga som ska
behandlas. Det ska tas vid samma tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning
Anvind inte flaskan om forseglingen pa flaskhalsen dr bruten innan du borjar anvénda den.
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Tvitta hinderna. Luta huvudet bakat och titta i taket.

Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket sa att det bildas en liten ficka.

Vind flaskan upp och ned och tryck tills det kommer en droppe i varje 6ga som behover behandling,
Slapp det nedre dgonlocket och blunda.
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S. Fortsitt blunda och tryck med fingertoppen mot det slutna dgats 6gonvra (dér 6gat moter nésan) och
hall kvari 2 minuter. Detta bidrar till att forhindra att Bimatoprost/Timolol Stada sprids till restenav
kroppen.

Om droppen inte kommer i 6gat, forsok igen.

For att forhindra fororening ska du undvika att flaskans spets kommer i kontakt med 6gat eller ndgot annat.
Satt tillbaka skruvkorken och forshut flaskan direkt efter anvindning.

Om du anvidnder Bimatoprost/Timolo]l Stada tillsammans med nigot annat 6gonlikemedel ska du vinta
minst 5 minuter mellan appliceringen av Bimatoprost/Timolol Stada och det andra likemedlet. Anvéind
eventuell smorjande dgondroppe eller 6gongel sist.

Om du anviint for stor méngd av Bimatoprost/Timolol Stada

Om du anvidnder mera Bimatoprost/Timolol Stada &n vad du ska dr det osannolikt att det skulle skada dig
allvarligt. Applicera ndsta dos pa vanlig tid. Om du 4r bekymrad, vénd dig till likare eller apotekspersonal.
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Bimatoprost/Timolol Stada
Om du har glomt att ta Bimatoprost/Timolol Stada, droppa en droppe sa snart du kommer ihdg det och aterga
darefter till din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Bimatoprost/Timolol Stada
Bimatoprost/Timolol Stada ska anvidndas varje dag for att likemedlet ska fungera som avsett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem. Du
kan vanligen fortsétta anvinda dropparna, sévida inte biverkningarna ir allvarlign. Om du &r orolig, tala med
din likare eller apotekspersonal. Avbryt inte behandlingen med Bimatoprost/Timolo]l Stada utan att radfraga
din lakare.

Foljande biverkningar kan forekomma med Bimatoprost/Timolol Stada (flergdngsdos och/eller engéngsdos):

Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)

Paverkar omradet omkring Ggat

e roda Ggon

o fettforlust i 6gonomradet vilket kan leda till férdjupning av dgonlocksfaran, ihopsjunkna 6gon
(enoftalmos) hdngande 6gonlock (ptos), att huden runt dina 6gon spénns (involution av dermatokalas)
och att den nedre vita delen av ditt ga blir mera synlig (inferior scleral show).

Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

Paverkar 6gat
e briannande kinsla

e klada



stickande kénsla

irritation 1 bindhinnan (genomskinligt lager i 6gat)
ljuskénslighet

Ogonvirk, klibbiga Ggon, torra dgon, en kénsla av att ha ngot 1 6gat
sma skador i 0gats yta med eller utan inflammation
svarigheter att se klart

rodnad och klada i 6gonlocken

hérvéxt runt 6gonen

morkare hudfirg pa 6gonlocken

morkare hudfirg runt 6gonen

lingre 6gonfransar

Ogonirritation

rinnande 6gon

svullna 6gonlock

nedsatt syn.

Péverkan pd andra delar av kroppen
e rinnande ndsa
e  huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Paverkar 6gat
onormal kénsla i 6gat

inflammation 1 iris

svullen bindhinna (genomskinligt lager i dgat)

smirtande 6gonlock

trotta 0gon

indtvixande Ogonfransar

morkare irisfarg

Ogonlocket forflyttas bort fran 6gats yta och leder till att 6gonlocken inte stings helt
morkare dgonfransar.

Paverkan pd andra delar av kroppen:
e andfaddhet.

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare )

Péverkar ogat
e cystiskt makuladdem (svullnad av nithinnan i 6gat vilket leder till nedsatt syn)

e  (gonsvullnad
e dimsyn
e obehag i 6gonen.

Paverkan pd andra delar av kroppen

andningssvarigheter/viasande andning

symtom pa allergisk reaktion (svullnad, réda 6gon eller hudutslag)
forandringar 1 smakupplevelse

yrsel

lagre hjirtfrekvens

hogt blodtryck

somnsvarigheter

mardrommar




astma

haravfall

hudmissfargning (periokulér)
trotthet.

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvénder 6gondroppar innehdllande timolol eller

bimatoprost och kan eventuellt forekomma med Bimatoprost/Timolol Stada. Liksom andra likemedel som

appliceras pa dgonen absorberas timolol i blodet. Detta kan orsaka liknande biverkningar som ses med

betablockerande medel som ges intravenost (direkt in i ett blodkérl) och/eller oralt (via munnen). Risken for

biverkningar efter anvindning av 6gondroppar dr ligre 4n om likemedlen intas genom munnen eller

mjiceras. Biverkningarna som ndmns inkluderar biverkningar som férekommer med bimatoprost och timolol

som anvands for behandling av 6gonsjukdomar:

e allvarliga allergiska reaktioner med svullnad och andningssvarigheter som kan vara livshotande

e lagt blodsocker

e depression, minnesforlust, hallucination

e svimning, stroke, minskat blodflode till hjirnan, forsdmring av myastenia gravis (forvirrad
muskelsvaghet), stickande kénsla

e nedsattkidnseli dgats yta, dubbelsyn, nedfallande 6gonlock, separation av ett av lagren inuti 6gongloben
efter operation for att minska trycketi 0gat, inflammation i 6gats yta, blodning i 6gats bakre delar
(blodning 1indthinnan), inflammation nuti 6gat, 6kad blinkning

e hjirtsvikt, oregelbundna eller uteblivna hjirtslag, lingsamma eller snabba hjirtslag, dverskott pa véitska

(huvudsakligen vatten) som ansamlas i kroppen, brostsmérta

lagt blodtryck, svullna eller kalla hdnder, fotter och extremiteter som orsakas av att blodkdrlen dras ihop

hosta, férsdmring av astma, forsdmring av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

diarré, buksmértor, illaméende och krikningar, matsméltningsproblem, muntorrhet

roda fjallande flackar pa huden, hudutslag

muskelsmérta

nedsatt sexlust, sexuell dysfunktion

svaghet

forhdjda virden pé de blodtester som visar hur din lever fungerar.

Andra biverkningar som rapporterats med 6gondroppar innehéllande fosfat
I mycket sillsynta fall har patienter med svara skador pa4 den genomskinliga ytan pa 6gats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga flickar p& hornhinnan pé grund av kalkavlagringar under behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Bimatoprost/Timolol Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Efter det att du 6ppnat forpackningen finns det risk for férorening av losningen vilket kan orsaka infektioner.
Du maste darfor kasta flaskan fyra veckor efter det att du 6ppnat forpackningen forsta gdngen, ven om det
fortfarande finns nagra droppar kvar. For att hjilpa dig att komma ihag, skriv upp det datum du 6ppnade
flaskan i féltet pa kartongen.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration
e De aktiva substanserna dr bimatoprost 0,3 mg/ml och timolol 5 mg/ml motsvarande timololmaleat 6,8
mg/ml

e Ovriga innehéllsimnen #r bensalkoniumklorid (ett konserveringsmedel), natriumklorid,
dinatriumfosfatheptahydrat, citronsyramonohydrat och renat vatten. Sma méngder saltsyra eller
natriumhydroxid kan vara tillsatt for att ge Iosningen ratt pH-vérde (surhetsgrad).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bimatoprost/Timolol Stada ar en farglos till svagt gul 16sning i en plastflaska.

En forpackning innehaller endera 1 eller 3 plastflaskor, alla med skruvkork.
En flaska &r ungefar halvfull och bestir av 3 ml I6sning.
Det ar tillrdckligt for 4 veckors anvéndning,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

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

Otopeni, Ilfov, 075100
Ruménien

Centrafarm Services B. V.
Vande Reijjtstraat 31-E, 4814 Breda
Nederlinderna

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Osterrike



Lokal fore tradare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
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