Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LUMIGAN 0,3 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Bimatoprost

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest LUMIGAN 0,3 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN 0,3 mg/ml
Jak stosowa¢ LUMIGAN 0,3 mg/ml

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ LUMIGAN 0,3 mg/ml

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest LUMIGAN 0,3 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
LUMIGAN jest lekiem stosowanym w jaskrze. Nalezy do grupy lekéw zwanych prostamidami.

Lek LUMIGAN stosuje si¢ do obnizania podwyzszonego ci$nienia w galtce ocznej. Lek ten moze by¢
stosowany jako jeden lek, lub z innymi kroplami do oczu zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi,
ktore rowniez obnizajg cisnienie wewnatrz oka.

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 wystarczajgco szybko,
cisnienie w galce ocznej wzrasta. Dziatanie tego leku polega na zwigkszaniu ilo$ci odprowadzanego
ptynu, a w konsekwencji na obnizeniu ci$nienia wewnatrz gatki ocznej. W przypadku nieleczonego
podwyzszonego cisnienia moze dojs¢ do wystapienia choroby zwanej jaskra i ostatecznie do
uszkodzenia wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUMIGAN 0,3 mg/ml

Kiedy nie stosowa¢ leku LUMIGAN 0,3 mg/mi:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bimatoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent w przesztoSci musiat przerwac stosowanie kropli do oczu z powodu dziatania
niepozadanego substancji konserwujacej chlorku benzalkonium.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku LUMIGAN 0,3 mg/ml 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 przebyt operacje zaémy

- pacjent ma zespo6t suchego oka

- pacjent ma lub miat problemy z rogodwka (przezroczysta warstwa w przedniej czgséci oka)

- pacjent nosi soczewki kontaktowe (patrz LUMIGAN 0,3 mg/ml zawiera chlorek benzalkonium)
- u pacjenta wystepuje lub wystgpowato wolne tetno lub niskie ci$nienie tgtnicze

- u pacjenta wystepowato zakazenie wirusowe lub zapalenie w obrgbie oka

LUMIGAN moze powodowac §ciemnienie i nadmierny wzrost rzgs, moze takze powodowac
sciemnienie skory wokadt powieki. Z czasem moze rowniez przyciemnié¢ kolor tgczéwki. Zmiany te
moga by¢ trwate. Zmiany moga by¢ bardziej dostrzegalne w przypadku leczenia tylko jednego oka.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku LUMIGAN u dzieci ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak badan w tej grupie
wiekowej.

Lek LUMIGAN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

LUMIGAN moze przenika¢ do mleka kobiecego, zatem nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania
leku LUMIGAN.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku LUMIGAN, na krotko widzenie moze sta¢ si¢ zamazane. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow lub obstugiwaé urzadzen mechanicznych az do poprawy stanu widzenia.

LUMIGAN 0,3 mg/ml zawiera chlorek benzalkonium

Ten lek zawiera 0,15 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 3 ml roztworu, co odpowiada 0,05 mg/
ml.

W przypadku uzywania soczewek kontaktowych nie nalezy stosowa¢ kropli w czasie noszenia
soczewek. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze
zmieniac¢ ich kolor. Przed zakropleniem tego leku nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe i1 odczekaé 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze réwniez powodowa¢ podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka).

Jezeli po zastosowaniu tego leku pojawi si¢ uczucie dyskomfortu w oku, ktucie lub bol, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ LUMIGAN 0,3 mg/ml

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

LUMIGAN nalezy stosowa¢ tylko do oczu. Zalecana dawka to jedna kropla leku LUMIGAN
wieczorem, raz na dobg, do kazdego oka wymagajacego leczenia.

W przypadku stosowania leku LUMIGAN razem z innym lekiem do oczu nalezy odczekaé
przynajmniej 5 minut pomigdzy zastosowaniem leku LUMIGAN i zastosowaniem tego innego leku.



Nie stosowa¢ tego leku czesciej niz raz na dobe, gdyz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.
Sposob podawania leku:

Nie wolno uzywac butelki, jesli zabezpieczenie na szyjce butelki zostalo uszkodzone przed
pierwszym uzyciem.
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1. Nalezy umy¢ rece. Odchyli¢ glowe do tytu i spojrzeé na sufit.
2. Delikatnie odciagna¢ dolng powicka az do powstania matej kieszonki.

3. Odwroci¢ butelke do gory dnem i $cisna€ ja, tak, aby zapusci¢ jedna krople do kazdego oka
wymagajacego leczenia.

4. Pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ oko na 30 sekund.
Wiytrze¢ wszelki nadmiar leku sptywajacy na policzek.
Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowac ponownie.

Aby zapobiec zakazeniom i unikna¢ urazu oka, nie nalezy dotyka¢ koncowka butelki oka lub
czegokolwiek innego. Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN 0,3 mg/ml

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku LUMIGAN nie jest prawdopodobne, aby
spowodowal on jakiekolwiek powazne szkody. Nastgpna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. W
razie watpliwosci zgtosi¢ to lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku LUMIGAN 0,3 mg/ml

W przypadku pominigcia dawki leku LUMIGAN nalezy zastosowac pojedyncza kroplg po
przypomnieniu sobie i nastepnie przejs¢ do zwyktego sposobu stosowania leku. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku LUMIGAN 0,3 mg/ml

Aby lek LUMIGAN byt skuteczny, nalezy go stosowac codziennie. Jesli pacjent przerwie stosowanie
leku LUMIGAN, moze to wywota¢ wzrost ciSnienia wewnatrz gatki ocznej (Srodgatkowego). Dlatego
przed planowanym przerwaniem leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystepowac u co najmniej jednego na 10 pacjentow
Objawy dotyczace oka

dtuzsze rzegsy (do 45% pacjentow)
lekkie zaczerwienienie (do 44% pacjentow)
swedzenie (do 14% pacjentow)

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u do 9 na 100 pacjentow
Objawy dotyczace oka

odczyn alergiczny w oku

zmeczenie 0CzU

wrazliwo$¢ na §wiatto

ciemniejsze zabarwienie skory wokot oka

Sciemnienie rzes

bol

uczucie obecnosci ciala obcego w oku

lepko$¢ oczu

ciemniejsze zabarwienie teczoOwki

trudnosci z wyraznym widzeniem

podraznienie

uczucie pieczenia

zapalenie, zaczerwienienie i swedzenie powiek

Izawienie

suchos¢

pogorszenie widzenia

nieostre widzenie

obrzek przezroczystej warstwy, ktora wysciela powierzchnig oka
drobne uszkodzenia na powierzchni oka, z zapaleniem lub bez

Dotyczace calego ciata

bole glowy

w badaniach krwi podwyzszenie wynikow dotyczacych pracy watroby
wzrost ci$nienia krwi

ciemniejsze zabarwienie skory wokot oczu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystepowac u do 9 na 1000 pacjentéw
Objawy dotyczgce oka

torbielowaty obrzek plamki (obrzg¢kniecie siatkowki w oku prowadzgce do pogorszenia
widzenia)

stan zapalny oka

krwawienie do siatkowki

obrzek powiek

drzenie powiek

skurczenie powiek i ich odsunigcie od powierzchni oka

zaczerwienienie skory wokot oka

Dotyczace calego ciala

nudnosci
zawroty gltowy



° oslabienie
° wzrost wtoséw wokot oka

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania

Dotyczace oka
. zapadnigcie oczu

. dyskomfort w oku

Dotyczace catego ciata

astma

zaostrzenie astmy

zaostrzenie choroby ptuc zwanej przewlekta obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

dusznos¢
objawy reakcji alergicznej (obrzek, zaczerwienienie oka i wysypka na skorze)
przebarwienia skory (wokot oczu)

Inne dziatania niepozadane zgtoszone w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektérych pacjentow z powaznym uszkodzeniem zewngtrzne;j,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki) w trakcie leczenia na rogéwce pojawialy si¢ matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ LUMIGAN 0,3 mg/ml
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ najpozniej po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet jesli
pozostaty w niej jeszcze krople. Postgpowanie takie zapobiegnie zakazeniu. W celu zapamigtania daty
otwarcia butelki, nalezy zanotowac ja na opakowaniu.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera LUMIGAN 0,3 mg/ml

- Substancjg czynng leku jest bimatoprost. 1 ml roztworu zawiera bimatoprost o st¢zeniu 0,3 mg.

- Pozostate sktadniki to: chlorek benzalkonium (Srodek konserwujacy), sodu chlorek, sodu
wodorofosforan siedmiowodny, kwas cytrynowy jednowodny i woda oczyszczona. Niewielkie
ilo$ci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu moga by¢ dodane w celu utrzymania odpowiedniej

kwasowosci (warto$¢ pH).

Jak wyglada LUMIGAN 0,3 mg/ml i co zawiera opakowanie

LUMIGAN jest bezbarwnym, przezroczystym roztworem stosowanym jako krople do oczu,
dostepnym w opakowaniach zawierajacych po 1 lub 3 plastikowe butelki z nakretkami. Kazda butelka
jest napetniona w przyblizeniu do potowy i zawiera 3 mililitry roztworu. Wystarcza to na 4 tygodnie
stosowania. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Allergan n.v.

Tel/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Bbarapus
Anepran bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika
Allergan CZ s.r.o.
Tel: +420 800 188 818

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige
Allergan Norden AB

TIf/Puh/Tel: +4580884560 (DK)

+47 80 01 04 97 (NO)

+358 800 115 003 (FI)

+46 (0)8 594 100 00 (SE)

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: +49 69 92038 1050

Italia
Allergan S.p.A
Tel: +39 06 509 562 90

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 676 05000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Magyarorszag
Allergan Hungary Kft.
Tel: +36 80 100 101

Nederland
Allergan b.v
Teél/Tel: +32 (0)2 351 24 24



Eesti
AbbVie OU
Tel: + 372 623 1011

EALGOa/Kbmpog

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
Allergan S.A.
Tel: +34 91 807 6130

France
Allergan France SAS
Tel: +33 (0)1 49 07 83 00

Hrvatska
Ewopharma d.o.0.
Tel: +385 1 6646 563

Ireland/Malta

Allergan Pharmaceuticals Ireland
+353 1800 931 787 (IE)

+356 27780331 (MT)

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2021

Osterreich
Pharm-Allergan GmbH
Tel: +43 1 99460 6355

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel: +351 21 425 3242

Roménia
Allergan S.R.L.
Tel.: +40 21 301 53 02

Slovenija
Ewopharma d.o.0.
Tel: +386 (0) 590 848 40

Slovenska republika
Allergan SK s.r.o.
Tel: +421 800 221 223

United Kingdom
Allergan Ltd
Tel: +44 (0) 1628 494026

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

