Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Elymbus 0,1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku

bimatoprost

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Elymbus i za to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Elymbus
3. Kako primjenjivati Elymbus

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Elymbus

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Elymbus i za §to se koristi
Elymbus je pripravak za lijecenje glaukoma. Pripada skupini lijekova koju nazivamo prostamidima.

Elymbus gel za oko koristi se za snizenje visokog o¢nog tlaka u odraslih. Ovaj lijek mozete koristiti
sam ili uz druge kapi koje se zovu beta-blokatori i koje takoder smanjuju tlak.

Vase oko sadrzi prozirnu, vodenastu tekucinu koja hrani unutrasnjost oka. Ta tekucina ¢itavo vrijeme
nastaje i istjece iz oka. Ako se oko puni teku¢inom brze nego $to ona istjece, dolazi do porasta tlaka u
oku. Ovaj lijek djeluje tako da povecava koli¢inu tekucine koja istje¢e. To snizava tlak u oku. Ako se
visoki tlak ne smanji, to moze dovesti do nastanka bolesti koju nazivamo glaukom i eventualno do
oStecenja vida.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Elymbus

Nemojte primjenjivati Elymbus:
- ako ste alergic¢ni na bimatoprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Elymbus.
Obavijestite svog lije¢nika ako:

- imate bilo kakvih problema s disanjem

- imate problema s jetrom ili bubrezima

- ste imali operaciju mrene u proslosti

- imate ili ste imali nizak krvni tlak ili spore otkucaje srca

- ste imali virusnu infekciju ili upalu oka
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Tijekom lijecenja Elymbus moze prouzrociti gubitak masnog tkiva u podrucju oka, §to pak moze
dovesti do produbljenja brazde kapka, izgleda upalih ociju (enoftalmus), spustanja gornjeg kapka
(ptoza), zatezanja koze oko ociju (involucija dermatohalaze) i vece vidljivosti donjeg dijela bjeloo¢nice
(inferiorno vidljiva bjelooé¢nica). Promjene su obi¢no blage, ali u slu¢aju da su naglasene, mogu utjecati
na vidno polje. Promjene mogu nestati ako prestanete uzimati Elymbus.

Elymbus takoder moze prouzrociti tamnjenje i rast trepavica te tamnjenje koze oko kapka. Boja
sarenice takoder bi mogla potamniti. Ove promjene mogu biti trajne. Promjena bi mogla biti uocljivija
ako lijecite samo jedno oko.

Djeca i adolescenti
Elymbus nije ispitivan kod djece do 18 godina i stoga se ne smije Kkoristiti kod bolesnika mladih od 18
godina.

Drugi lijekovi i Elymbus
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Elymbus moze dospjeti u mlijeko dojilja stoga ne smijete dojiti dok uzimate Elymbus.

Upravljanje vozilima i strojevima
Odmah nakon primjene Elymbusa, mogli biste nakratko imati zamagljen vid. Ne biste smjeli upravljati
vozilima ili strojevima dok ponovno jasno ne vidite.

3. Kako primjenjivati Elymbus

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Elymbus treba primijeniti iskljucivo u oko. Preporu¢ena doza je jedna kap Elymbusa navecer, jedanput
dnevno u svako oko koje treba lijeciti.

Ako primjenjujete Elymbus uz drugi lijek za oko, potrebno ga je primijeniti najmanje 15 minuta prije
Elymbusa. Elymbus treba koristiti posljedniji.

Nemojte Koristiti ¢es¢e od jedanput dnevno jer bi ucinkovitost lijecenja mogla biti smanjena.

Osobe koje nose kontaktne le¢e
Ako nosite kontaktne leCe, uklonite ih prije uporabe Elymbusa. Nakon primjene Elymbusa
pric¢ekajte 15 minuta prije ponovnog stavljanja kontaktnih leca.

Upute za uporabu
Ovaj lijek je namijenjen za primjenu u oko.

Za primjenu kapi slijedite donje upute:

1. Operite ruke i ugodno se smjestite u stajaem ili sjede¢em poloZaju.
2. Otvorite vrecicu koja sadrzi 10 jednodoznih spremnika.

3. Odlomite jedan jednodozni spremnik iz niza.
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4. Otvorite jednodozni spremnik zakretanjem vrha jednodoznog spremnika, kako je prikazano na slici.
Nakon otvaranja, ne dirajte vrh spremnika.

Prstom njeZzno povucite donji kapak bolesnog oka prema dolje.

Zabacite glavu unatrag i gledajte u strop.

Priblizite vrh jednodoznog spremnika oku, ali pritom ne dodirujte oko.

Njezno stisnite jednodozni spremnik tako da u oko kapnete samo jednu kap. Tada pustite donji
kapak.

NGO

9. Ponovite postupak na drugom oku ako je Vas lijecnik rekao da to ucinite. Svaki jednodozni
spremnik sadrzi dovoljno gela za oba oka.

10. Otpustite donji kapak i zatvorite oko (o¢i) na neko vrijeme.

11. Obrisite sav visak koji tece niz obraz. Ako kap promasi oko, pokusajte ponovno.

12. Jednodozni spremnik bacite nakon uporabe. Ne cuvajte ga da bi ga ponovno koristili. Budu¢i da
se sterilnost sadrzaja ne moze odrzavati nakon otvaranja jednodoznog spremnika (gel za oko bez
konzervansa), prije svake uporabe mora se otvoriti novi spremnik.

13. Obrisite svu suvisnu teku¢inu ¢istom maramicom.

14. Vratite neotvorene jednodozne spremnike natrag u vre¢icu. Neotvoreni spremnici moraju se
iskoristiti unutar mjesec dana nakon otvaranja vrecice.
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Ako primijenite vise Elymbusa nego §to ste trebali

Ako primijenite vise Elymbusa nego sto ste trebali, nije vjerojatno da ¢e Vam ozbiljno nastetiti.
Primijenite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili

ljekarnikom.

Ako ste zaboravili primijeniti Elymbus

Ako ste zaboravili primijeniti Elymbus, primijenite jednu kap ¢im se sjetite, a nakon toga se vratite

uobicajenoj rutini. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Elymbus

Elymbus treba primjenjivati svakodnevno da bi bio djelotvoran. Ako prestanete primjenjivati Elymbus,
tlak u oku bi Vam mogao porasti, stoga razgovarajte sa svojim lijecnikom prije prekida lijecenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave primijecene su kod primjene lijeka Elymbus:

Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 korisnika.
Utjecu na oko

= Lagano crvenilo

« Bol uoku

» Nadrazenost oka

e Crvenilo i nelagoda u oku

* Osjecaj stranog tijela u oku

« Suho oko

e Svrbez oka

* Privremene poteskoce s jasnim vidom

Manje ¢este nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 korisnika

Utjecu na oko

= Male pukotine na povrsini oka, sa ili bez upale

« Osjecaj utrnulosti i bockanja u oku
< Upaljeni kapci

< Gubitak trepavica

* DuzZe trepavice

< Osjetljivost na svjetlost

« Pojacano suzenje

< Tamnije trepavice

< Tamnija boja kapaka

» Oticanje kapaka

» Svrbez, crvena i suha koza kapaka

Utjecu na tijelo
» Omaglica

Sljedece nuspojave primije¢ene su kod primjene otopine bimatoprost kapi za oko (0,1 mg/ml, formulacija

s konzervansom):

Vrlo Ceste nuspojave
Mogu se javiti kod vise od 1 na 10 korisnika
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Utjecu na oko
 Blago crvenilo (do 29% korisnika)

» Gubitak masnog tkiva u podrucju oka, §to moze dovesti do produbljenja nabora kapaka, izgleda
upalih oéiju (enoftalmus), spustanja gornjeg kapka (ptoza), zatezanja koze oko ociju (involucija
dermatohalaze) i vece vidljivosti donjeg dijela bjelooc¢nice (inferiorno vidljiva bjeloocnica).

Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 korisnika
Utjecu na oko
» Male pukotine na povrsini oka, sa ili bez upale
* Nadrazenost
» Svrbez oka
* Duze trepavice
 Nadrazenost, nakon ukapavanja kapi u oko
* Bol u oku

Utjecu na kozu
* Crvenilo i svrbez kapaka
+ Tamnija boja koze oko oka
* Rast dlacica oko oka

Manje ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 korisnika
Utjecu na oko

» Tamnija boja Sarenice

« Umorno oko

* Oticanje povrsine oka

« Zamagljen vid

* Gubitak trepavica

Utjecu na kozu
* Suha koza
« Kraste na rubu kapka
* Oticanje kapka
* Svrbez

Utjecu na tijelo
* Glavobholja

* Mucnina

Nuspojave nepoznate ucestalosti
Utjecu na oko

» Makularni edem (otok mreZnice na straznjem dijelu oka koji moze dovesti do pogor$anja vida)

» Tamnija boja kapaka

* Suhoca

* Ljepljive oci

* Osjecaj stranog tijela u oku
+ Oticanje oka

* Pojacano suzenje

* Oc¢na nelagoda

* Osjetljivost na svjetlost

Utjecu na tijelo
* Astma

* PogorSanje astme

* Pogorsanje bolesti plu¢a koja se naziva kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest (KOP
* Nedostatak zraka

+ Simptomi alergijske reakcije (oticanje, crvenilo oka i kozni 0sip)

)
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* Omaglica
+ Poviseni krvni tlak
* Promjena boje koze (oko oka)

Uz gore navedene nuspojave, sljedeé¢e nuspojave primijecene su s drugim lijekom koji sadrzi veéu dozu
otopine bimatoprost kapi za oko (0,3 mg/ml, formulacija s konzervansom):

* Osjecaj pecenja u oku

+ Alergijska reakcija u oku

+ Upaljeni kapci

* Poteskoce u jasnoci vida

* PogorSanje vida

+ Oticanje prozirnog sloja koji pokriva povrsinu oka

» Suze

» Tamnije trepavice

 Krvarenje mreznice

+ Upala unutar oka

+ Cistoidni makularni edem (oticanje mreznice unutar oka sto dovodi do pogorSanja vida)
 Trzanje kapka

+ Suzavanje kapka, odvajanje kapka od povrsine oka

* Crvenilo koZe oko oka

+ Slabost

* Poviseni rezultati krvnih pretraga koji pokazuju rad vase jetre

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka

5. Kako ¢uvati Elymbus
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji, vre¢ici i
jednodoznom spremniku iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Nakon prvog otvaranja vreéice: upotrijebiti jednodozne spremnike unutar jednog mjeseca.

Kako biste lakSe zapamtili, zapiSite datum kada ste otvorili vrecicu.

NeiskoriStene jednodozne spremnike ¢uvajte u otvorenoj vrecici radi zastite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja jednodoznog spremnika: upotrijebiti odmah i baciti jednodozni spremnik
nakon uporabe.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje ne koristite.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Elymbus sadrzi

- Djelatna tvar je bimatoprost. Svaki g gela za oko sadrzi 0,1 mg bimatoprosta.
- Drugi sastojci su sorbitol, natrijev acetat trihidrat, makrogol, natrijev hidroksid (za podesavanje
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Kako Elymbus izgleda i sadrzaj pakiranja

Elymbus je bezbojni opalescentni gel za oko u jednodoznom spremniku. Dostupan je u jednodoznim
spremnicima pakiranim u vre¢icu s 10 jedinica.

Svaki jednodozni spremnik sadrzi 0,3 g lijeka.

Pakiranje sadrzi 10, 30 (3 x 10) ili 90 (9 x 10) jednodoznih spremnika.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63100 Clermont-Ferrand

France

Proizvodaé
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Francuska

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
INSPHARMA d.o.0.

Ulica Roberta Frangesa Mihanovica 9

10 110 Zagreb, Hrvatska

Tel.: +385(1) 2016 680

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Naziv drzave ¢lanice Naziv lijeka
Austrija Elymbus 0,1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehéltnis
Belgija Elymbus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose

Bugarska, Ceska, Danska, Estonija,
Finska, Gr¢ka, Island, Italija,

Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Elymbus

Poljska, Portugal, Slovacka,

Svedska

Cipar Elymbus 0,1 mg/g OpBaiiukn| yéhn og mepéktm piog
xXPIoNG

Francuska Elymbus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient unidose

Hrvatska Elymbus 0,1 mg/g gel za oko u jednodoznom spremniku

Irska Elymbus 0.1 mg/g eye gel in single dose container

Latvija Elymbus 0,1 mg/g acu gels vienas devas iepakojuma

Litva Elymbus 0,1mg/g akiy gelis vienadozéje talpykléje

Madarska Elymbus 0.1 mg/g szemggl egyadagos tartalyban

Njemacka Elymbus 0.1 mg/g Augengel im Einzeldosisbehéltnis

Rumunjska Elymbus 0,1 mg/g gel oftalmic in recipient ynidoza

Slovenija Elymbus 0,1 mg/g gel za oko v enoodmerne| vbdbmikul, M E D
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Spanjolska Elymbus 0.1 mg/g gel oftdlmico en envase unidosis

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2023.

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske
proizvode http://www.halmed.hr.
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