KULLANMA TALIMATI

BIMAGAN 0.3 mg/ml Géz Damlas1, Cozelti
Steril
Goze damlatilir.
e Etkin maddeler: 1 ml ¢6zelti etkin madde olarak 0,3 mg bimatoprost igerir.
e Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sitrik asit
monohidrat, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIMAGAN nedir ve ne icin kullanilir?

BIMAGAN 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIMAGAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BIMAGAN “un saklanmast

o & N

Bashklar: yer almaktadir.

1. BIMAGAN nedir ve ne icin kullanilir?
BIMAGAN, 5 mI'lik plastik sisede kullanima sunulan bir géz damlasidur.
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grubunun bir iiyesidir.

BIMAGAN, gozdeki yiiksek basinci diisiirmek icin kullanilir. Tek basina ya da beta blokerler
ad1 verilen ve gozdeki yiiksek basinct diisiirmek i¢in kullanilan baska ilaglar ile birlikte
kullanilabilir.

Goziiniliz, goziin i¢ tarafim1 besleyen berrak, su gibi bir sivi igermektedir. Bu siv1 siirekli
olarak goziin digina bosaltilmakta ve bunun yerini yeni yapilan sivi almaktadir. Sivi digariya
yeterince hizli olarak bosaltilmaz ise, goziin i¢ tarafindaki basing artar. BIMAGAN, bosaltilan
stvi miktarmi artirarak etki gosterir. Bu durum goz icindeki basinci azaltir. Eger yiliksek
basing azaltilamazsa, glokom adi verilen bir hastaliga yol acabilir ve bu durum goérmenizi

bozabilir.

2. BIMAGAN ’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIMAGAN ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Bimatoprosta veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 hassas

iseniz) varsa
e Gegmiste damlanin i¢indeki koruyucu madde benzalkonyum kloriiriin yan etkisi

nedeniyle gbz damlasi uygulamasini biraktiysaniz

BIMAGAN ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
- Solunum problemleriniz

- Karaciger veya bobrek problemleriniz var ise

- Daha 6nceden katarakt ameliyati gecirdiyseniz

- Kontakt lens kullantyorsaniz (bkz. “BIMAGAN’1n igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”)

- Gecgmiste tansiyonunuz veya kalp atiglariniz diisiik idiyse ya da hala diistikse

- Goziiniizde viriise bagl bir enfeksiyon ya da iltthaplanma olduysa

- GOz kurulugunuz varsa

- Korneanizda (goziin 6n tarafinda bulunan seffaf yap1) sorunlar varsa veya gegmiste olduysa

BIMAGAN, kirpiklerinizin uzamasina ve renginin koyulasmasina sebep olabilir. Ayrica goz
kapagimizin etrafindaki derinin de koyulagsmasina sebep olabilir. Zamanla g6z bebeginizin

etrafindaki renkli kismin (iris) rengi de koyulasabilir. Bu degisiklikler kalic1 olabilir.
Bu be&esg%]J%]/M(EI§ﬂgﬁ&qrﬁ%gﬁmu§§%yéI&X&HJM%%EW %ﬂn%ﬁ}ﬁ@ﬂsqmlﬁl Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3S3k0YnUyZmxXQ3NRYnUyZ1Ax
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BIMAGAN’m i¢inde koruyucu madde olarak bulunan benzalkonyum kloriir, gdzde tahrise ve
kontakt lenslerin renginin bozulmasina yol agabilir. BIMAGAN kullanilmadan &nce kontakt
lenslerin ¢ikartilmasi ve ilacin verilmesinden 15 dakika sonra tekrar takilmasi gerekir.
BIMAGAN, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda arastirilmadigindan 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmaz.

Cok dozlu gbéz damlasi kullanimiyla iligkili olarak bakteriyel keratit bildirimleri
bulunmaktadir. Bu iriinler, ¢ogunlukla ayni zamanda bagka bir goz hastaligi olan hastalar
tarafindan kazara kontamine edilmistir. Go6ziin epitel yiizeyinde bozulma olan hastalar
bakteriyel keratit gelisimi agisindan daha biiyiik risk altindadir.

BIMAGAN’m cilt yiizeyiyle tekrarlanan sekilde temas ettigi alanlarda tiiylenme potansiyeli
bulunmaktadir. Bu nedenle BIMAGAN 1n tavsiye edildigi sekilde uygulanmasi ve yanak veya
diger cilt alanlarina akmasini 6nlemek 6nemlidir.

BIMAGAN tedavisini takiben yaygin olmayan siklikta (>1/1.000 ila <1/100) kistoid makiiler
O0dem bildirilmistir. Bu nedenle makiiler 6dem riski oldugu bilinen hastalarda (6rn: afakik
hastalar, yirtik posteridr lens kapsiilii olan psddofakik hastalar) BIMAGAN dikkatli
kullanilmalidar.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BIMAGAN ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BIMAGAN 1 yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIMAGAN, doktorunuz tarafindan dnerilmedigi siirece hamilelik esnasinda
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIMAGAN anne siitiine gecebilir, bu nedenle BIMAGAN kullanirken emzirmemeniz gerekir.
Arag¢ ve makine kullamml
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Goriisiiniliz tekrar netlesene kadar arag veya makine kullanmamaniz gerekir.

BIMAGAN ’1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Koruyucu olarak benzalkonyum Kkloriir icerdiginden, go6zde tahrise neden olabilir.
Gozlerinizde lens varken kullanmayiniz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin

bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Birden fazla gbz damlas1 kullamyorsaniz, 5nce BIMAGAN’1 damlatiniz ve diger damlay1 en
az 5 dakika ara ile uygulaymniz.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIMAGAN nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BIMAGAN, yanlizca géze uygulanir. BIMAGAN’1 her zaman doktorunuzun tavsiyesi
dogrultusunda kullaniniz. Emin olmadigimiz durumlarda doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz. Normal doz, hasta goze aksamlar1 giinde bir kez tek damladir.
Giinde bir kereden fazla kullanmayiniz, tedavinin etkisi azalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars: giivenlik band1 bozulmus ise tiriinii kullanmayinmz.

1. Ellerinizi yikayin. Baginiz1 arkaya dogru egin ve tavana bakm.
2. Alt gbz kapaginizi cep olusturana kadar yavas yavas asagi dogru ¢ekin.
3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar siseyi sikin.

Bu belge Sg:i saylll lektronjk imza Kanu uyarlnca elektronjk olarak imzalanmigtir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresi pmgmhzn MZ Rivga @ZIHEWEM 30&&&&‘!3{&) APHYATBKOY NUYZmxXQ3NRYnUyZ1Ax
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Damlay1 goziiniize isabet ettiremediyseniz tekrar deneyin. ilacin yanaginiza akan kismin
silin.

[ltihaplanmalann 6nlenmesine yardimci olmak igin, sisenin ucunun goziiniize ya da herhangi
bir baska yiizeye temas etmesine izin vermeyiniz. Siseyi kullandiktan hemen sonra kapagini
kapatiniz.

Birden fazla g6z damlasi kullaniyorsaniz 6nce BIMAGAN 't damlatimiz ve diger damlay1 en az

5 dakika ara ile uygulayiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullaninm

18 yagm altindakilerde BIMAGAN kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanim

Yasl hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasma gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda incelenmemis oldugundan, bu rahatsizliklar
sizde var ise doktorunuza sdyleyiniz ve BIMAGAN "1 dikkatli kullaniniz.

Eger BIMAGAN ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIMAGAN kullandiysaniz:

BIMAGAN 'dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIMAGAN kullandiysamz, bu durumun size herhangi

ciddi bir zarar vermesi olas1 degildir. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda damlatiniz.

BIMAGAN ’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIMAGAN kullanmay1 unutursaniz, hatirladigiiz an tek bir damla damlatiniz ve daha sonra
normal damlatma seyrinize doniiniiz.

BIMAGAN, tam etki gostermesi icin her giin diizenli kullamlmalidir. BIMAGAN’1

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman ht%{ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/KontroI
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doktorunuzla goriisiiniiz.

BIMAGAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
BIMAGAN sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi BIMAGAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BIMAGAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BIMAGAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygmn: 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

Cok yaygin yan etkiler:

Gozdeki etkiler:
- Kirpiklerde uzama (%45’e kadar)
- Hafif kizariklik (%44’e kadar)
- Kasint1 (%14’ kadar)

Yaygin yan etkiler:

Gozdeki etkiler:

Gozde aler Z]lk reaksiyon _ _ _
Bu belge 5070 saylll Elektronik Imza Kanunu uydrinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3S3k0YnUyZmxXQ3NRYnUyZ1Ax
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- GOz yorgunlugu

- Is1ga kars1 hassasiyet

- Goziin ¢evresindeki deride renk koyulagsmasi

- Kirpiklerin renginde koyulasma

- Agn

- GoOzde yabanci cisim hissi

- Gozlerde yapigkanlik

- Iris renginde koyulasma

- Net géormede zorluk

- Tahris

- Yanma

- Goz kapaginda iltihap, kizarikhik ve kasinti

- GOz yasarmasi

- Kuruluk

- Goriisiin kotiilesmesi

- Goriisiin bulaniklasmasi

- GOz ylizeyini kaplayan gormeye yardimci tabakada siskinlik

- GOz yiizeyinde iltihapl ya da iltihapsiz kiigiik ¢atlaklar
Viicuttaki etkiler:

- Bas agris1
- Karacigerinize ait kan testlerinin sonuglarinda artis
- Kan basincinda artis

Yaygin olmayan yan etkiler:

Gozdeki etkiler:

- Kistoid makula 6demi (goziin i¢indeki retinanin gérmede kotiilesmeye yol agan
sigsmesi)

- GOz i¢inde iltihap

- Retinada kanama

- GOz kapaginin sigmesi

- GOz kapaginin segirmesi

- GOz kapaginin kiiclilmesi, gdz yilizeyinden uzaklagsmasi

- Goziin ¢evresindeki deride kizariklik

Viicuttaki etkiler:

Bu belge 5070 sayliéEljktro ik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol B uvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3S3k0YnUyZmxXQ3NRYnUyZ1Ax
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- Bas donmesi
- Giigstizliik

- GOzin etrafinda killanma

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:

Gozdeki etkiler:

- GOz kiiresinin goz boslugunda daha derindeymis gibi durmasi

Viicuttaki etkiler:
- Astim
- Astimin kotiilesmesi
- Kronik obstruktif akciger hastaligi (KOAH) isimli akciger hastaliginin kotiilesmesi
- Nefes darligi
- Alerjik reaksiyon belirtileri (sisme, gozde kizariklik ve ciltte isilik)

Fosfat iceren diger goz damlalar1 ile goriilen yan etkiler:

Bazi hastalarda ¢ok seyrek olarak, tedavi sirasindaki kalsiyum birikmesi nedeniyle goziin 6n
kismindaki seffaf tabakada (kornea) bulanik alanlar gelismistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ila¢ 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.

5. BIMAGAN ’in saklanmasi

BIMAGAN 1 cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Siseyi ilk agildigindan 4 hafta sonra, icinde birka¢ damla kalmis olsa dahi atmalisiniz. Bu
iltihaplanmay1 Onleyecektir. Siseyi agtiginiz tarihi hatirlamaniza yardimci olmasi icin sisenin
ilk agildig1 tarihi kutunun tizerindeki bos alana yaziniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra BIMAGAN °1 kullanmayniz.

Bu bel3OR AUl anmaa- skl greMLSMENA Kutlan bnayanadaslar ceRpaAtin ANt dvaviss RS ARSI

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3S3k0YnUyZmxXQ3NRYnUyZ1Ax

www.ilac101.com 8


https://ilac101.com

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / istanbul

Bu kullanma talimati 06.06.2018 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY3S3k0YnUyZmxXQ3NRYnUyZ1Ax
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