KULLANMA TALIMATI

BIMASOPT %0.03 + %0.5 g6z damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml’de 0,3 mg bimatoprost, 5,0 mg timolol’e esdeger 6,8 mg timolol
maleat igerir.
Yardimc: maddeler: Sitrik asit monohidrat, dibazik sodyum fosfat heptahidrat, sodyum

kloriir, benzalkonyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIMASOPT nedir ve ne i¢in kullanuur?
2. BIMASOPTu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIMASOPT nasu kullandu?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BIMASOPT un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. BIMASOPT nedir ve ne icin kullanihr?
BIMASOPT gézdeki yiiksek basinci kontrol etmek icin kullanilan ¢ozelti seklinde bir goz
damlasidir. I¢inde 3 ml ¢dzelti bulunan 5 mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli sisede

sunulmaktadir.

Her ikisi de gozdeki basinci diisiiren iki farkli etkin madde (bimatoprost ve timolol) igerir.
Bimatoprost bir prostaglandin analogu olan prostamidler adli bir ilag grubuna aittir. Timolol ise

beta-blokerler olarak adlandirilan ilag grubunda yer alir.

Gozlerinizde, goziin i¢ kismini besleyen berrak, suya benzer bir sivi bulunmaktadir. Siv1 sabit bir
bicimde gézden bosaltilir ve bunun yerine yeni sivi yapilir. Stvinin yeterince hizli bosaltilamadigi
durumda, goziin i¢indeki basing artar ve gérmenizde hasar olusmasi ile sonuglanabilir (glokom
olarak adlandirilan bir hastalik). BIMASOPT, sivi iiretimini azaltarak ve bosaltilan sivinin

miktarini artirarak g6ziin i¢indeki basinci diisiiriir.

BIMASOPT goz damlasi, yashlar dahil yetiskinlerin gozlerindeki yiiksek basinci tedavi etmek
icin kullanilir. Bu yiiksek basing, glokoma neden olabilir. Doktorunuz, beta-blokerler veya
prostaglandin analoglarini iceren diger damlalar kendi baslarina yeterince etkili olmadiginda size

BIMASOPT regeteleyecektir.

2. BIMASOPT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BIMASOPTu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Bimatoprost, timolol, beta-blokerlere ya da BIMASOPT un diger bilesenlerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

- Gegmiste astim, ciddi siiregen tikayici (obstriiktif) bronsit (hirlama, nefes almada giigliik ve/veya
uzun siiren 0ksiiriige neden olabilen ciddi akciger hastalig) gibi akciger hastaliginiz olduysa veya
halihazirda varsa

- Diisiik kalp atim hiz1, kalp blogu veya kalp yetmezligi gibi kalple iliskili sorunlariniz varsa

kullanmayiniz.
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BIMASOPT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bu ilacit almadan 6nce halihazirda ya da ge¢miste asagidakilere maruz kaldiysaniz doktorunuza
sOyleyiniz;

- Koroner kalp hastalig1 (belirtilere gogiis agris1 veya darligi, nefessiz kalma ya da tikanma dahil
olabilir), kalp yetmezligi, diisiik kan basinct

- Yavas kalp atim1 gibi kalp atim hiz1 bozukluklar

- Nefes alma sorunlari, astim veya kronik tikayici (obstriiktif) akciger hastaligi

- Zayif kan dolasimi hastaligi (Raynaud hastalig1 ya da Raynaud sendromu gibi)

- Tiroid bezinin asir1 aktif olmasi, ¢iinkii timolol tiroid hastaliginin belirtilerini ve bulgularini
maskeleyebilir

- Diyabet, ciinkii timolol diisiik kan sekeri diizeylerinin (hipoglisemi) belirtilerini ve bulgularin
maskeleyebilir

- Siddetli alerjik reaksiyonlar

- Karaciger ya da bobrek sorunlari

- G0z yiizeyi sorunlari. G6z i¢in kullanilan beta-bloker ilaglar g6z kurulugunu tetikleyebilir.

- Gozdeki basinct azaltmak igin yapilan cerrahi islem sonras1 goz kiiresinin i¢indeki tabakalardan
birinin ayrilmasi

- Makiiler 6demin (gérmenin kotiilesmesine sebep olan g6z i¢gindeki retinanin sismesi) bilinen risk
faktorleri, 6rnegin karakat cerrahisi

- Diger beta-bloker ilaglar kullaniyorsamiz ya da ge¢miste kullandiysaniz, ¢linkii bu ilaglar
BIMASOPT ile beraber kullanildiginda diisiik tansiyona ya da anormal diisiik kalp atim hizina
sebep olabilir.

- GOz i¢inde iltihabinmiz varsa, ¢linkii iltihabiniz kotiilesebilir.

Cerrahi anesteziden 6nce doktorunuza BIMASOPT kullandiginizi sdyleyiniz, ¢iinkii timolol

anestezi esnasinda kullanilan bazi ilaglarin etkilerini degistirebilir.

BIMASOPT’un kullanilmas1 nedeniyle kirpikler uzayabilir ve kirpikler ile gbéz kapag
cevresindeki deri koyulasabilir. Irisin (gdziiniiziin renkli kismi) rengi de zaman iginde
koyulasabilir. Bu degisiklikler kalic1 olabilir. Sadece tek g6z tedavi ediliyorsa degisiklik daha
belirgin olabilir.

3/12



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

BIMASOPT’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
BIMASOPT’un herhangi bir yiyecek ya da igecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz.
BIMASOPT, doktorunuz tavsiye etmedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz  BIMASOPT kullanmayniz, ¢iinkii timolol anne siitiine gegebilir. Emzirme

doneminde herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Aracg ve makine kullanim
BIMASOPT bazi hastalarda bulanik gdérmeye neden olabilir. Bulgular gecene dek ara¢ ya da

makine kullanmayiniz.

BIMASOPTun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

BIMASOPT igindeki koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) gdzde tahrise neden olabilir.
Benzalkonyum kloriiriin yumusak kontakt lenslerde renk kaybina yol agtigi bilinmektedir. Bu
nedenle g6z damlasini gozlerinizde kontakt lens varken kullanmayin. Kontakt lensler damlanin

uygulanmasindan 6nce ¢ikarilmali, tekrar takmadan 6nce en az 15 dakika beklenmelidir
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

BIMASOPT, glokom tedavisinde kullamilan diger goz damlalar1 dahil, kullandigmniz diger ilaglar:
etkileyebilir ya da diger ilaglardan etkilenebilir. Tansiyon diisiiriicii ilag, kalp ilaci, diyabet ilaci,
kinidin (kalp ile ilgili rahatsizliklar ya da sitma tedavisinde kullanilir) ya da fluoksetin ve
paroksetin gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da kullanmay1

diistinliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIMASOPT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve dozu/uygulama sikhig icin talimatlar:

BIMASOPT u her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz.

[lacimzin etkisi ile ilgili herhangi bir siipheniz varsa doktorunuz ya da eczacinizla konusunuz.
Tavsiye edilen doz sabahlar1 veya aksamlar1 tedavi edilmesi gereken goz(ler)e giinde 1 kez bir
damladir. Her giin ayn1 zamanda kullaniniz.

BIMASOPT un etkisini gdsterebilmesi i¢in her giin kullanilmasi gereklidir.

e Uygulama yolu ve metodu

[k kullanim 6ncesinde sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise iiriinii

kullanmayiniz.

15

1. Ellerinizi yikayiniz. Basinizi arkaya dogru eginiz ve tavana bakiniz.

2. Alt goz kapaginizi kiigiik bir cep olusacak sekilde asagiya dogru yavasega cekiniz.

3. Siseyi ters ceviriniz ve tedavi uygulanmasi gereken her bir goéze birer damla gelecek
sekilde sikiniz.

4. GOz kapagimizi birakiniz ve gozlerinizi kapali tutunuz. Damla uyguladiginiz hasta
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gbziiniizii kapali tutarken, kapali goziin kosesi lizerine (goziin burun ile kesistigi nokta)
parmagimizi koyup 2 dakika siireyle basili tutunuz. Bu BIMASOPT un viicudunuzun diger

kisimlarina gegmesine engel olacaktir.

Damla goziiniiziin i¢ine damlamazsa tekrar deneyiniz.

Mikrop bulagmasina engel olmak icin liitfen damlaligin ucunu gozle ya da baska herhangi bir

yiizeyle temas ettirilmeyiniz. Kullanim sonrasinda kapagi kapatiniz.

BIMASOPT u baska bir goz ilactyla birlikte kullaniyorsaniz, ilaglar en az 5 dakika ara ile
uygulanmalidir.

Herhangi bir g6z merhemi ya da g6z jeli en son kullanilir

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

BIMASOPT ¢ocuklarda ve 18 yagim altindaki ergenlerde kullanilmamalidir..

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda incelenmemis oldugundan, bu rahatsizliklar sizde var

ise, BIMASOPT u dikkatli kullaniniz.

Eger BIMASOPT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla BIMASOPT kullandiysamz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla BIMASOPT kullandiysaniz herhangi ciddi bir zararin

olugsmasi olast degildir. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda damlatiniz.

BIMASOPT dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi Kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

BIMASOPT’u kullanmay unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

Unuttugunuz dozu animsar animsamaz bir damla damlatiniz ve daha sonra diizenli uygulama

bigimiyle devam ediniz.

BiIMASOPT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BIMASOPT un etkisini gosterebilmesi igin her giin kullanilmasi gereklidir. Bu nedenle ilacinizin

kullanimina doktorunuza danigmadan son vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BIMASOPT un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Genellikle etkiler ciddi olmadig1 stirece damlanizi kullanmaya devam edebilirsiniz. Eger
endise ediyorsaniz doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan

BIMASOPT kullanmay1 durdurmayniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygn: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan: 1.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Seyrek: 10.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek: 10.000 hastada 1°den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Cok yaygin yan etkiler:

- Gozde kizariklik
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Yaygin yan etkiler:

- Gozde yanma

- Gozde kasint1

- G6zde batma hissi

- GOz kurulugu

- GOz kapaginda kizariklik

- Gozde yapigkanlik

- G6zde yabanci cisim hissi

- G0z yiizeyinde iltihapl ya da iltihapsiz kiiciik yaralar
- GOz agris1

- Isik hassasiyeti

- Net gormede zorluk

- GOz kapaginda kasint

- Kirpik uzamast

- Gozde tahrig

- GOz yasarmasi

- Gorme bozuklugu

- Sis goz kapaklari

- Burun akintisi

- GOz kapag1 renginin koyulagmasi
- Go6z ¢evresindeki deride koyulagsma

- GOz ¢evresinde tiiylenme

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Goziin renkli kisminda iltihap

- GOz kapaginda agr

- GOz yorgunlugu

- Kirpiklerin ters donmesi

- Sismis konjunktiva (goziin seffaf tabakasi)
- Koyulagmus iris rengi

- Cokmiis goriinen gozler

- GOz kapagimin goz yiizeyinden uzaklagmasi
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- Kesik kesik soluma

Bilinmiyor:
- Sistoid makiiler 6dem (goriislin bozulmast ile sonuglanan gézdeki retinanin sismesi)

- Nefes almada zorluk/hirilt1

BIMASOPT un ayr1 ayr bilesenlerinden biriyle ilave istenmeyen olaylar goriilmiistiir ve bu

olaylar potansiyel olarak BIMASOPT ile de olusabilir.

Bimatoprost ile iliskili istenmeyen olaylar:

Bilinmiyor:

- GOz alerjisi

- Kirpiklerin koyulasmasi

- Goziin renkli boliimiinde koyulagsma

- GOz kirpmada artis

- Goziin arka kisminda kanama (retinal kanama)
- Goziin i¢inde iltihap

- Yiiksek tansiyon

- Genel zayiflik hali

- Anormal karaciger fonksiyon testleri

Timolol igeren goz damlalart kullananan hastalarda ilave istenmeyen etkiler goriilmistiir ve
bundan dolay1 BIMASOPT ile de goriilebilirler. Goze uygulanan diger ilaglar gibi timolol kana
gecer. Bu “intravendz (damar i¢i)” ve/veya “oral (agiz yolu)” kullanilan beta-bloker ilaglarla
goriilenlere benzer istenmeyen etkilere sebep olabilir. G6z damlas1 kullandiktan sonra istenmeyen
etki olugmasi ihtimali, ilaglarin 6rnegin agizla veya enjeksiyonla alinmasina gore daha diisiiktiir.
Listelenen istenmeyen etkilere, goz hastaliklarinin tedavisinde kullanildiginda beta-bloker sinifi

ilaglarla goriilen reaksiyonlar dahildir.

9/12



Timolol ile iliskili istenmeyen olaylar:

Bilinmiyor:

- Uykusuzluk

- Kabuslar

- Cinsel istekte azalma

- Cinsel islev bozuklugu

- Depresyon

- Bag donmesi

- Bellek kaybi

- Miyastenia gravis adl1 kas hastaliginin belirti ve semptomlarinda artis
- Bayginlik

- Inme

- Karincalanma hissi

- Beyin kan akiminda bozukluk

- GOz ylizeyinde his azalmasi

- Cift gérme

- GOz kapag diisiikligi

- Gozdeki basinct azaltmak i¢in gegirilen ameliyat sonrasi goz kiiresi i¢indeki tabakalardan birinin
ayrilmasi

- G0z yiizeyinde iltihap

- Bulanik gérme

- Kalp yetmezligi

- Kalp atiminda bozukluk ya da durma

- Kalp atiminda yavaslama

- Viicutta asir1 s1v1 (genelde su) birikimi

- GOgiis agrist

- Diisiik tansiyon

- Kan damarlarinda daralmaya bagli olarak el
- Ayak ve ekstremitelerde sogukluk

- Oksiiriik

- Hasta hissetme ve hasta olma
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- Ishal

- Agizda kuruma

- Tat alma duyusunda degisiklik
- Hazimsizlik

- Sag dokiilmesi

- Deri dokiintiisii

- Deride kirmiz1 pullu plakalar

- Diisiik kan sekeri

- Kas agrist

- Yorgunluk

- Hayat1 tehdit edici olabilen, sisme ve solunum zorlugu ile seyreden ciddi alerjik reaksiyonlar

- Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, kurdesen dahil)

Fosfat iceren diger g6z damlalan ile goriilen istenmevyen etkiler:

Cok seyrek olarak, goziin 6n tarafindaki seffaf tabakada (kornea) ciddi hasari olan hastalarda,
tedavi sirasinda kalsiyum birikmesine bagli olarak korneada bulanik plakalar gelismistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BIMASOPT’un saklanmasi

BIMASOPT’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIMASOPT u kullanmay:n:z.

Acildiktan sonra ¢ozeltilere mikrop bulasabilir. Bu da goz enfeksiyonlarina yol agabilir. Bu
nedenle sise, icinde ¢ozelti olmasina ragmen agildiktan 4 hafta sonra atilmalidir. Hatirlatict olmasi

acisindan kutu iizerine siseyi agtiginiz tarihi yazabilirsiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BIMASOPT 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 05.06.2018 tarihinde onaylanmustir.
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