Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Bitifrin 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, silmitipat, liuos
bimatoprosti/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lddkke en Kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
- Sidilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Miti tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bitifrin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Bitifrin-valmistetta
Miten Bitifrin-valmistetta kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bitifrin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tiedoa

AN e

1. Miti Bitifrin on ja mihin siti kiyte tiéin

Bitifrin sisdltdd kahta eri vaikuttavaa ainetta (bimatoprostia ja timololia), jotka molemmat vihentavat
silménpainetta. Bimatoprost kuuluu lddkkeiden ryhméén, jota kutsutaan prostamideiksi,
prostaglandiinianalogiksi. Timololi kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméén.

Silmissd on kirkasta ja vetistd nestettd, joka ruokkii simén sisdosia. Tatd nestettd virtaa jatkuvasti ulos
silmésté ja uutta nestettd valmistuu sentilalle. Jos neste ei pdédse virtaamaan ulos tarpeeksinopeasti,
silmédnsisdinen paine nousee ja voi lopulta vaurioittaa nikoad (glaukooma-niminen sairaus). Bitifrin
vihentdd nesteen tuotantoa ja myos lisdéd ulosvirtaavan nesteen méérdéd. TAdma alentaa silménsiséistd
painetta.

Bitifrin silmétippoja kdytetddn aikuisten, myds vanhusten, korkean silmdnpaineen hoitoon. Tama
korkea paine voi johtaa glaukoomaan. Ladkéri madarda sinulle Bitifrin, kun muut beetasalpaajia tai
prostaglandiinianalogeja sisdltdvit silmédtipat eivit ole tehonneet riittdvasti yksindan.

Tama ladkevalmiste ei sisdlld sdilontdametta.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Bitifrin-valmis tetta

Al kiyti Bitifrin

- jos olet allerginen bimatoprostille, timololille, beetasalpaajille tai timédn ldidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- 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 ysk&di) tai muun tyyppisid hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on sydidnvaivoja, kuten hidas sydimensyke, syddnkatkos tai syddmen vajaatoimintaa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Bitifrin, jos sinulla on nyt tai

on ollut aiemmin:

- sepelvaltimotauti (oireita voivat olla rintakipu tai -kiristys, hengenahdistus tai tukehtuminen),
syddmen vajaatoiminta, matala verenpaine

- syddmen sykkeen hiirit kuten hidas syke

- hengitysvaikeudet, astma tai krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus

- huono verenkierto (kuten Raynaud'n tauti tai Raynaud'n oireyhtymé)

- kilpirauhasen yliaktiivisuus, silld timololi voi peittdd kilpirauhassairauden merkit ja oireet

- diabetes, koska timololi voi peittdd matalan verensokerin merkit ja oireet

- vakavat allergiset reaktiot

- maksa- tai munuaisongelmat

- silmén pinnan ongelmat

- yhden silmdmunan sisilld olevan kerroksen erottaminen leikkauksen jilkeen silmédn paineen
alentamiseksi

- tunnetut makulaturvotuksen (silmén verkkokalvon turvotus, joka johtaa nd6n heikkenemiseen)
riskitekijit, esimerkiksi kaihileikkaus

Kerro lddkarillesi ennen leikkauspuudutusta, ettd kaytét Bitifrin, silld timololi saattaa muuttaa
joidenkin nukutuksessa kaytettivien ladkkeiden vaikutuksia.

Jos sinulla on aiemmin ollut kosketusyliherkkyyttd hopealle, sinun ei pidd kéayttaa tatd lddkettd.

Hoidon aikana Bitifrin saattaa aiheuttaa silmén ympérilld olevan rasvatyynyn ohenemista, minka
vuoksi luomivako saattaa syventyd, silmd voi painua kuoppaansa (enoftalmia), yliluomi voi riippua
(ptoosi), simdnympérysiho voi kiristyd (velton ithon surkastuminen) tai silmidn valkuaisen alaosa voi
tulla selvemmin esiin (kovakalvon alaosan ndkyminen). Muutokset ovat tyypillisesti lievid, mutta
niakyvimmét muutokset voivat vaikuttaa ndkokenttddn. Muutokset voivat hévitd, jos lopetat Bitifrin
ottamisen.

Bitifrin voi my0s aiheuttaa silméripsien tummumista ja kasvua seké silmin ymparilld olevan ihon
tummumista. Myos iiriksen véri voi tummua. Ndmé muutokset voivat olla pysyvid. Muutos voi olla
selvempi, jos hoidat vain toista silméé. Bitifrin voi aiheuttaa hiusten kasvua joutuessaan kosketuksiin
ihon pinnan kanssa.

Lapset januoret
Bitifrin ei saa kéyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut liéike valmis teet ja Bitifrin
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeitd.

Bitifrin voi vaikuttaa muihin kdyttamiisi ladkkeisiin, mukaan lukien muut glaukooman hoitoon
tarkoitetut silmitipat.

Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettiin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Kerro lddkarille, jos kéytit tai aiot kdyttid verenpainetta alentavia ladkkeita,
syddnlidkkeitd, diabeteslidkkeitd, kinidiinid (jota kdytetdan rytmihdiriclidkkeend ja tietyn tyyppisten
malarioiden hoitoon) tai fluoksetiini- ja paroksetiini-nimisid masennusladkkeitd.

Raskaus jaimetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy neuvoa
ladkariltdsi tai apteekista ennen timén lidkkeen ottamista.

Ali kiyti Bitifrin, jos olet raskaana, paitsi jos liékiri suosittelee siti siiti huolimatta.

Ali kiiyti Bitifrin, jos imetit. Timololi voi joutua rintamaitoon.



Kysy ldékériltd neuvoa ennen minkdén lidkkeen kayttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Bitifrin voi aiheuttaa nd6n hamartymistd joillakin potilailla. Alé aja tai kdyté koneita, ennen kuin
oireet ovat hivinneet.

Bitifrin sisaltai fosfaatte ja

Tama ladke sisdltdd noin 0,95 mg fosfaatteja mill ilitrassa. Jos sinulla on vakava vaurio simén etuosan
kirkkaassa kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
sarveiskalvoon samentumia, jotka johtuvat kalsiumin kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Bitifrin-valmis tetta kiyte tiéin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin 1a4kari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos on yksi tippa kerran pdivédssa joko aamulla tai illalla kumpaankin hoitoa tarvitsevaan
simddn. Kaytd samaan aikaan joka paiva.

Bitifrin on steriili liuos, joka ei sisdlld sdilontdainetta.

Ennen silmétippojen tiputtamista:

- Kun kéytit tuotetta ensimmaiistd kertaa, harjoittele tippapullon kdyttod puristamalla sitd hitaasti,
jotta saat yhden pisaran ilmaan, poispdin silméasta.

- Kun olet varma, ettd pystyt antamaan yhden tipan kerrallaan, valitse asento, joka on mielestési
mukavin tipan antamista varten (istuen, selédllidn makaamalla tai peilin edessi seisten).
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Kuva 1. Kuva 2. Kuva 3. Kuva 4.
1. Pese kitesi huolellisesti ennen timén lddkkeen kayttod.
2 Jos pakkaus tai pullo on vahingoittunut, 4la kidytd ladketta.

3. Kun kaytit ladkettd ensimmadistd kertaa, kierrd korkki irti sen jilkeen, kun olet varmistanut, ettd
korkin sinettirengas eiole rikkoutunut. Sinun pitdisi tuntea pientd vastusta, kunnes tdiméa
peukalointisuojattu rengas irtoaa(katso kuva 1).

4, Jos peukalointisuojarengas on 16ysé, heitd se pois, koska se voi pudota silméén.

5. Kallista péétési taaksepdin ja vedd alaluomea varovasti alaspdin, jotta silmdn ja silmdluomen
vélin muodostuu tasku(katso kuva 2).

6. Al4 anna pullon kiirjen koskettaa silméisi, silméluomia tai sormiasi. Purista pulloa kevyesti

keskeltd, jotta silmian padsee yksi tippa(ks. kuva 3). Puristamisen ja pisaran vapautumisen
vililli voi olla muutaman sekunnin viive. Ali purista lian kovaa.

7. Pidé silmé kiinni ja paina sormesi suljetun silmén kulmaa vasten (kohta, jossa silmd kohtaa

nendn) ja pidd sitd painettuna 2 minuuttia. Ndin varmistetaan, ettd tippa imeytyy silméén, ja

estetddn ladkkeen pddsy muualle elimistoon.

Toista vaiheet 5, 6 ja 7 toiseen silméin, jos ladkari on madrdnnyt niin tekeméaan.

9. Ravista pulloa kidyton jilkeen kerran alaspédin koskematta tiputuskirkeen, jotta kérjessa
mahdollisesti oleva neste saadaan poistettua. Ndin varmistetaan seuraavien pisaroiden
toimittaminen. Kierrd korkki takaisin pulloon(katso kuva 4).

o

Jos tippa ei osu silmédén, yritd uudelleen. Pyyhi siiméstd mahdollisesti valuva ylimddrdinen liuos pois.



Jos kéytit piilolinssejd, ota ne pois ennen kuin kéytit tatd lAdkettd. Simétippoja kiytettydsi odota 15
minuuttia, ennen kuin asetat piilolinssit uudelleen silmiin.

Jos kéytit Bitifrin jonkin toisen silmédlddkkeen kanssa, odota vahintdédn viisi minuuttia Bitifrin ja toisen
ladkkeen kayton valilld. Kéytd mahdolliset silmivoiteet ja -geelit viimeisena.

Jos kéytit Bitifrin yhdessi toisen simélddkkeen kanssa, jatd vihintddn 5 minuuttia Bitifrin ja toisen
ladkkeen kédyton vilin. Kaytd silmivoidetta tai-geelid viimeisend.

Jos kiytit enemmiéin Bitifrin kuin sinun pitiisi

Jos kdytdt enemmén Bitifrin kuin sinun pitdisi, siitd ei todennédkdisesti aiheudu sinulle vakavaa haittaa.
Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Jos olet huolissasi, keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos unohdat kiyttia Bitifrin )
Jos unohdat kayttaa Bitifrin, kdytd yksi tippa heti kun muistat, ja palaa sitten tavalliseen rutiiniin. Ald
kéytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Bitifrin kiyton
Bitifrin on kéytettiva joka piivd, jotta se toimisi kunnolla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, joita ei kuitenkaan kaikilla ole.

Voit yleensé jatkaa tippojen kdyttdd, elleivét vaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi, keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa. Alé lopeta Bitifrin kidyttod puhumatta lddkarin kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Bitifrin -hoidon yhteydessa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naité vaikutuksia saattaa esiintyd yhdelld tai useammalla kayttdjalla 10:std
Silmét

punoitus.

Vaikuttaa silmén alueelle

Silmén alueen rasvatyynyn oheneminen, misté voi seurata luomivaon syventyminen, silmén
painuminen kuoppaansa (enoftalmia), riippuva yliluomi (ptoosi), silmdnympdrysihon kiristyminen
(velton ihon surkastuminen) tai silmén valkuaisen alaosan tuleminen selvemmin esiin (kovakalvon

alaosan nikyminen)

Yleiset haittavaikutukset

Niitd vaikutuksia saattaa esiintyd 1-9 kdyttdjalla 100:sta.

Silmét

kirvely, kutina, pistely, sidekalvon (silmédn lapindkyvin kerroksen) drsytys, valoherkkyys, silmékipu,
simien rdhméisyys/kuivuus, rikantunne silmissi, pienet sirdt silmén pinnassa tulehduksen yhteydessa
tai ilman tulehdusta, nd6n sumeus, silmdluomien punoitus ja kutina, karvojen kasvu silmien ympérille,
similuomien tummuminen, silmdd ympérdivin ihon tummuminen, siméripsien pidentyminen, silmé-
arsytys, vetiset silmit, silmdluomien turvotus, heikentynyt nikokyky.

Muut elimiston _osat
nuha, padnsirky.




Melko harvinais et haittavaikutukset

Naitd vaikutuksia saattaa esiintyd 1-9 kéyttajalla 1 000:sta

Silmét

epanormaali tunne silméssd, vérikalvon tulehdus, sidekalvon (silmédn ldpindkyvin kerroksen) turvotus,
kipu silmdluomissa, silmien vdsyminen, sisddn kasvavat silméripset, vérikalvon tummuminen, silmien
painuminen silmékuoppiin, silmidluomen kutistuminen, silméripsien tummuminen.

Muut elimiston _osat
hengenahdistus.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon

Silmét

kystoidi makulaturvotus (silmédn verkkokalvon turvotus, joka johtaa ndon heikentymiseen), silmien
turvotus, nd6n sumentuminen, epdmukavuuden tunne silméssa.

Muut elimistén osat

hengitysvaikeudet / hengityksen vinkuminen, allergisten reaktioiden oireet (turvotus, simén punoitus
ja ihottuma), muutokset makuaistissa, heitehuimaus, syddmen sykkeen hidastuminen, korkea
verenpaine, nukkumisvaikeudet, painajaisunet, astma, hiustenldhtd, ihon virjaédntyminen (silmén
ympdrilld), visymys.

Muita haittavaikutuksia on havaittu potilailla, jotka kédyttavit timololia tai bimatoprostia siséltédvid
silmétippoja, joten niitd voi mahdollisesti esiintyd myos Bitifrin -valmisteella. Kuten muutkin silmiin
annettavat ladkkeet, timololi imeytyy vereen. Tdma voi aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin
"laskimonsisdiset" ja/tai "suun kautta otettavat" beetasalpaajat. Silmétippojen kéyton jalkeen
haittavaikutusten mahdollisuus on pienempi kuin esimerkiksi suun kautta otettavien tai pistettidvien
ladkkeiden yhteydessd. Alla on lueteltu myds haittavaikutukset, joita on havaittu kdytettdessi
bimatoprostia ja timololia silmdsairauksien hoidossa:

o Vakavat allergiset reaktiot, joihin littyy turvotusta ja hengitysvaikeuksia, jotka voivat olla

hengenvaarallisia

. Alhainen verensokeri

o Masennus; muistinmenetys; aistiharhoja

o Pyortyminen; aivohalvaus; aivojen verenkierron vaheneminen; myasthenia gravisi -sairauden
paheneminen (lihasheikkouden lisddntyminen), pistely

o Silmédn pinnan tuntoherkkyyden heikkeneminen, kahtena nikeminen, sitmidluomen

roikkuminen, silmén suonikalvon irtoaminen silmidnpainetta alentavan leikkauksen jilkeen,
silmédn pinnan tulehdus, silmédn takaosan verenvuoto (verkkokalvoverenvuoto), silmétulehdus,
silmien répyttelyn lisidntyminen

o Syddmen vajaatoiminta, epasdannollinen syddmensyke tai sykinndn pysédhtyminen, hidas tai
nopea syke, nesteen (pddasiassa veden) kertyminen elimistoon, rintakipu
o Alhainen verenpaine, verisuonien supistumisesta johtuva kési- ja jalkaterien seké raajojen

turvotus tai kylmyys

Yské, astman paheneminen, keuhkoahtaumataudin (COPD) paheneminen
Ripuli, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu, ruoansulatushéiriot, suun kuivuus
Punaiset hilseilevit laikut iholla; ihottuma

Lihaskipu

Sukupuolisen halun viheneminen, seksuaalinen toimintahdirio

Heikotus

Maksan toimintaa kuvastavien veriarvojen muutokset

Muita fosfaattia sisdltdvien silmitippojen kdyton yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia

Hyvin harvinaisissa tapauksissa joillekin potilaille, joilla on vakavia vaurioita silmin etuosan
kirkkaassa kerroksessa (sarveiskalvossa), on kehittynyt sarveiskalvoon samentuneita laikkuja, jotka
johtuvat kalsiumin kertymisestd hoidon aikana.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan lisdé tietoa timén lidkkeen turvallisuudesta.

5. Bitifrin-valmiste en siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin EXP jilkeen.
Vimeinen voimassaolopdivd on kyseisen kuukauden viimeinen péiva.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilytd pullon ensimmdisen avaamisen jalkeen alle 25 °C:ssa ja hdvitd 90 pédivin kuluttua.

Bitifrin on kéytettdva 90 pdivan kuluessa pullon ensimméisesti avaamisesta. Siksi pullo on heitettiva
pois 90 péivin kuluttua sen avaamisesta, vaikka liuosta olisi jaljelld. Muistamisen helpottamiseksi voit
kirjoittaa pakkauksessa olevaan kenttdén pdiviméaran, jolloin avasit pakkauksen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bitifrin sis altaa

o Vaikuttavat aineet ovat bimatoprost ja timololi.
Jokainen ml Luosta sisdltdd 0,3 mg bimatoprostia ja 5 mg timololia (6,83 mg
timololimaleaattina).

o Muut ainesosat ovat dinatriumfosfaattidodekahydraatti, sitruunahappomonohydraatti,
natriumkloridi, natriumhydroksidi tai suolahappo, laimennettu (pH:n séétoé varten),
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Milti Bitifrin niyttii ja pakkauksen sisalto
Bitifrin on kirkas, varitén liuos.

Tata ladkettd on saatavana valkoisissa LDPE-pulloissa, joista kukin sisdltdd 3 ml tai 9 ml luosta.
Pulloissa on moniannos HDPE-tiputin ja HDPE-kierrekorkki, missi on peukaloinnin paljastava
mekanismi sekd pahvilaatikko

Pakkauskoot: kartonkipakkaukset, joissa on 1 pullo 3 mln luosta tai 1 pullo 9 mln luosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei saa saattaa markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Puola


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Kreikka

Tiama pakkausseloste on viimeksi tarkistettu 11.03.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Bitifrin 0,3 mg/ml + S mg/ml 6gondroppar, l6sning
bimatoprost/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 ndgra biverkningar tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bitifrin 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anviander Bitifrin
Hur du anvénder Bitifrin

Eventuella biverkningar

Hur Bitifrin ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

kv —

1. Vad Bitifrin ar och vad det anvinds for

Bitifrin innehéller tva olika aktiva substanser (bimatoprost och timolol) som béda reducerar trycket i
Ogat. Bimatoprost tillhér en grupp likemedel som kallas prostamider, en prostaglandinanalog. Timolol
tillhor en grupp likemedel som kallas betablockerare.

I 6gat finns en klar vétska som ger 6gat niring Vitska rinner stindigt ut ur 6gat och ny bildas
kontinuerligt for att ersitta den. Om vétskan inte kan rinna ut tillréickligt snabbt, okar trycket inne i
Ogat och kan s& sméningom skada din syn (en sjukdom som kallas glaukom). Bitifrin fungerar genom
att minska produktionen av vétska och dven 6ka mangden vdtska som rinner ut. Detta minskar trycket
inne i ogat.

Bitifrin 6gondroppar anvinds for att behandla hogt tryck i 6gat hos vuxna, inklusive é&ldre. Det hoga
trycket kan leda till glaukom. Din likare skriver ut Bitifrin om andra 6gondroppar som innehéller
betablockerare eller prostaglandinanaloger inte har gett tillrdckligt stor effekt pa egen hand.

Detta likemedel innehaller inga konserveringsmedel.

2. Vad behover du vetainnan du anvinder Bitifrin

Anvind inte Bitifrin

- om du &r allergisk mot bimatoprost, timolol, betablockerare eller andra innehallsimnen i detta
laikemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du har eller tidigare har haft andningsproblem, t.ex. astma och/eller allvarlig kronisk
obstruktiv lungsjukdom (lungsjukdom som kan orsaka vdsande andning, andningssvarigheter
och/eller lingvarig hosta) eller andra typer av andningsproblem

- om du har hjartproblem, t.ex. lag hjartfrekvens, hjartblock eller hjartsvikt



Varningar och forsiktighet
Tala med din likare eller farmaceut innan du anvénder Bitifrin om du har eller har haft:

- kranskarlssjukdom (symtomen kan vara brostsmarta eller tryck, andfdddhet eller kvdvning),
hjartsvikt, lagt blodtryck

- storningar i hjartfrekvensen, t.ex. lingsam hjartrytm

- andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

- sjukdom med dalig blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)

- overaktivitet i skoldkorteln eftersom timolol kan maskera tecken och symtom pé
skoldkortelsjukdom

- diabetes, eftersom timolol kan maskera tecken och symtom pa lagt blodsocker

- svara allergiska reaktioner

- lever- eller njurproblem

- problem med 6gonytan

- separation av ett av skikten i 6gongloben efter en operation for att minska trycket i 6gat

- kénda riskfaktorer for makuladdem (svullnad av néthinnan i 6gat som leder till férsdmrad syn),
t.ex. operation mot gra starr.

Tala om for din likare fore en kirurgisk anestesiatt du anvinder Bitifrin eftersom timolol kan dndra
effekterna av vissa likemedel som anvinds under anestesi.

Om du har en tidigare kontaktdverkinslighet mot silver ska du inte anvénda detta likemedel.

Under behandlingen kan Bitifrin orsaka en forlust av fett runt 6gat, vilket kan leda till att
Ogonlocksvecket fordjupas, att 0gat verkar nedsjunket (enoftalmus), att det 6vre dgonlocket hianger ner
(ptos), att huden runt 6gat stramas at (involution av dermatokalasis) och att den nedre 6gonvitan
(scleran) blir mer synlig (inferior scleral show). Fordndringarna ar vanligtvis lindriga, men om de &r
uttalade kan de paverka ditt synfilt. Férindringarna kan férsvinna om du slutar att ta

Bitifrin kan ocksé leda till att dina 6gonfransar blir morkare och véxer och att huden runt 6gat ocksa
blir morkare. Fargen pé din iris kan ocksa bli morkare. Dessa forandringar kan vara permanenta.
Foréndringen kan vara mer méirkbar om du bara behandlar ett 6ga. Bitifrin kan orsaka harvaxt vid
kontakt med hudytan.

Barn och ungdomar
Bitifrin bor inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 éar.

Andra like medel och Bitifrin
Tala om for din ldkare eller farmaceut om du anviander, nyligen har anvént eller kan komma att
anvénda andra likemedel.

Bitifrin kan paverka eller paverkas av andra likemedel som du anvénder, inklusive andra 6gondroppar
for behandling av glaukom.

Tala om for din likare om du anviander eller avser att anvdnda likemedel for att sdnka blodtrycket,
hjdrtmedicin, likemedel for att behandla diabetes, kinidin (anvinds for att behandla hjirtsjukdomar
och vissa typer av malaria) eller likemedel for att behandla depression som fluoxetin och paroxetin.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekpersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvind inte Bitifrin om du ar gravid savitt inte din likare dnda rekommenderar det.

Anvind inte Bitifrin ndr du ammar. Timolol kan komma &ver idin brostm;jolk.
Be din likare om rad innan du tar ndgot lakemedel under amning.



Korformaga och anvindning av maskiner
Bitifrin kan orsaka suddig syn hos vissa patienter. Kor inte bil eller anvind maskiner forrén symtomen
har forsvunnit.

Bitifrin inne héller fos fater

Detta likemedel innehaller cirka 0,95 mg fosfater i varje milliliter. Om du lider av allvarlig skada pa
det klara skiktet pd 6gats framsida (hornhinnan) kan fosfater i mycket sillsynta fall orsaka grumliga
flickar pa hornhinnan pa grund av kalciumuppbyggnad under behandlingen.

3. Hur du anvander Bitifrin

Anviand Bitifrin alltid exakt s& som din likare eller farmaceut har sagt till dig. Radgdér med din likare
eller farmaceut om du 4r oséker.

Den vanliga dosen &r en droppe en gdng om dagen, antingen pa morgonen eller kvéllen i varje 6ga
som behdver behandling. Anvind vid samma tidpunkt varje dag,

Bitifrin dr en steril I6sning som inte innehéller nagot konserveringsmedel.

Fore applicering av 6gondropparna:

- Nér du anvénder droppflaskan for forsta gingen ska du 6va pa att anvinda den genom att trycka
langsamt pa den for att slippa ut en droppe i luften, bort fran dgat.

- Naér du ar séker pa att du kan applicera en droppe at gdngen kan du vdlja den position som du
tycker dr mest bekvam for att applicera dropparna (sittande, liggande pa rygg eller stiende
framfor en spegel).

Bruksanvisning:
o ] A ) e
\Q‘i\j\{ _.‘E"--éa,/ )R ANl =)
/ %
Bild 1. Bild 2. Bild 3. Bild 4.

10.  Tvitta handerna noggrant innan du anvénder detta likemedel.

11.  Om forpackningen eller flaskan &r skadad far du inte anvanda likemedlet.

12.  Nair du anvénder likemedlet for forsta gaingen ska du skruva av locket efter att ha forsékrat dig
om att den forseglade ringen pé locket inte har brutits. Du ska kénna ett ldtt motstand tills denna
forseglingsring bryts av (se bild 1).

13.  Om forseglingsringen ér 10s, sling den eftersom den kan hamna i ditt 6ga.

14.  Luta huvudet bakat och dra forsiktigt ner ditt nedre dgonlock for att bilda en ficka mellan 6gat
och ogonlocket (se bild 2).

15. Létinte flaskans spets komma i kontakt med ditt 6ga, 6gonlock eller fingrar. KIim forsiktigt
ihop flaskan i mitten for att sldppa ut en droppe i ditt 6ga (se bild 3). Det kan droja nagra
sekunder mellan det att du klimmer pé flaskan och att droppen slipps ut. Krama inte for hart.

16. Medan du héller 6gat stingt, tryck ditt finger mot hornet av det stingda 6gat (den plats dir 6gat
moter ndsan) och hall kvar 1 2 minuter. Detta sékerstiller att droppen absorberas av 6gat och
hjilper till att forhindra att likemedlet hamnar pa resten av kroppen.

17.  Upprepa steg 5, 6 och 7 i det andra 6gat om din likare har sagt att du ska gora det.

18.  Efter anvindning skakar du flaskan en ging i nedatgédende riktning utan att réra spetsen for att
avlidgsna eventuell kvarvarande vitska pé spetsen. Detta kommer att sékerstilla tillforsel av
efterfoljande droppar. Skruva tillbaka locket pé flaskan (se bild 4).

Om droppen inte kommer i 6gat, forsok igen. Torka bort eventuellt Gverflod som runnit ned pa kinden.
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Om du bir kontaktlinser ska du ta ut linserna innan du anvinder detta likemedel. Vénta 15 minuter
efter att du har anvént dropparna innan du sétter in kontaktlinserna igen.

Om du anvénder Bitifrin tillsammans med ett annat 6gonlikemedel ska du avvakta minst 5 minuter
mellan applicering av Bitifrin och det andra likemedlet. Anvéind eventuell 6gonsalva eller 6gongel
sist.

Om du har anvint for stor méingd av Bitifrin

Om du anvinder mer Bitifrin 4nvad du borde, dr det osannolikt att det orsakar dig nigon allvarlig
skada. Sitt in nista dos vid den vanliga tidpunkten. Om du &r orolig, prata med din likare eller
apotekspersonalen.

Om du glommer att anvéinda Bitifrin
Om du glommer att anvidnda Bitifrin, anvind en droppe sé fort du kommer ihdg och aterga sedan till
din vanliga rutin. Anvind inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvinda Bitifrin
Bitifrin ska anvéindas varje dag for att fungera pa ett korrekt sétt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem. Du kan vanligen fortsitta anvinda dropparna, sdvida inte biverkningarna ar allvarliga. Omdu ar
orolig, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Avbryt inte behandlingen med Bitifrin engangsdos
utan att radfraga din likare.

Foljande biverkningar kan forekomma vid anvandning av Bitifrin:

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

Paverkan Ggat:
Roda 6gon.

Péaverkan pa 6gonregionen:

Forlust av fett i 6gonregionen vilket kan leda till fordjupning av 6gonlocksvecket, nedsjunket 6ga
(enoftalmus), hingande 6gonlock (ptos), atstramning av huden runt 6gat (involution av
dermatokalasis) och att den nedre 6gonvitan (scleran) blir mer synlig (inferior scleral show).

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos 1 till 9 av 100 anvéndare

Paverkan Ggat:

brannande kénsla, klada, stickande, irritation av bindhinnan (6gats genomskinliga skikt),
ljuskénslighet, 6gonsmérta, klibbiga 6gon, torra 6gon, en kénsla av att det &r ndgot i 6gat, smé sprickor
i 0gats yta med eller utan inflammation, svérigheter att se klart, rodnad och klada i 6gonlocken, har
som véxer runt 6gat, morkare 6gonlock, morkare hudfarg runt 6gonen, lingre ogonfransar,
Ogonirritation, rinnande 6gon, svullna dgonlock, nedsatt syn.

Paverkan pa andra delar av kroppen:
rinnande ndsa, huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos 1 till 9 av 1 000 anviandare

Paverkar ogat:
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onormal kdnsla i 6gat, inflammation i regnbagshinnan, svullen bindhinna (6gats genomskinliga skikt),
smirtsamma Ogonlock, trétta 6gon, vixande dgonfransar, morkare farg pa regnbagshinnan, dgonlocket
har rort sig bort fran 6gats yta, morkare 6gonfransar

Paverkan pé andra delar av kroppen:
andfaddhet.

Biverkningar dir frekvensen inte ér kind
Frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgingliga uppgifter.

Paverkan Ggat:
cystoidt makuladdem (svullnad av ndthinnan i 6gat som leder till forsdmrad syn), dgonsvullnad,

dimsyn, obehag i Ogat.

Paverkan pé andra delar av kroppen:

andningssvarigheter/viasande andning, symtom pé allergisk reaktion (svullnad, rodnad i 6gat och
utslag pa huden), fordndringar i smaksinnet, ldngsammare hjirtfrekvens, hogt blodtryck,
somnsvarigheter, mardrommar, astma, haravfall, missfargning av huden runt 6gonen, trotthet.

Ytterligare biverkningar har setts hos patienter som anvinder 6gondroppar som innehéller timolol eller
bimatoprost och kan dirfor eventuellt ses vid anviandning av Bitifrin. Liksom andra likemedel som
appliceras i 6gonen absorberas timolol i blodet. Detta kan orsaka liknande biverkningar som
observeras med "intravendsa" och/eller "orala" betablockerare. Risken att fa biverkningar efter
anviandning av 6gondroppar ar lagre dn nér likemedel till exempel tas genom munnen eller injiceras.
De listade biverkningarna omfattar reaktioner som ses vid anvindning av bimatoprost och timolol vid
behandling av 6gonsjukdomar:

o Allvarliga allergiska reaktioner med svullnad och andningssvarigheter som kan vara livshotande
o Lagt blodsocker

o Depression; minnesforlust; hallucination

o Svimning; stroke; minskat blodflode till hjarnan; forsdmring av myastenia gravis (6kad

muskelsvaghet); stickande kénsla

o Nedsatt kiinsel i 6gats; dubbelsyn; hingande dgonlock; separation av ett av lagren i 6gongloben
efter operation for att minska trycketi dgat; inflammation i 6gonytan, blodning i 6gats bakre del
(ndthinneblodning), inflammation i 6gat, 6kad blinkning

o Hjértsvikt; oregelbundenhet eller stopp 1 hjirtslag; langsamma eller snabba hjirtslag; for mycket
vitska, frimst vatten, som samlas i kroppen; brostsmérta

o Lagt blodtryck, svullnad eller kalla hiinder, fotter och extremiteter som orsakas av att blodkérlen

Hosta, forsdmring av astma, forsdmring av en lungsjukdom som kallas kronisk obstruktiv

lungsjukdom (KOL)

Diarré, buksmértor, illamiende och krikningar, matsméltningsbesvér, muntorrhet

Roda fijdllande flackar pa huden, hudutslag

Muskelsmérta

Nedsatt sexlust, sexuell dysfunktion

Svaghet

Okade blodprovsresultat som visar hur levern fungerar (levervirden)

Andra biverkningar som rapporterats vid anvindning av 6gondroppar som innehéller fosfater.

I mycket sdllsynta fall har vissa patienter med allvarliga skador pa det klara skiktet pa 6gats framsida
(hornhinnan) utvecklat grumliga flickar pa hornhinnan pé grund av kalciumuppbyggnad 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. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Likemedelsverket

Box 26
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751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
5. Hur Bitifrin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter
utgangsdatumet (EXP). Utgangsdatumet avser den sista dagen i den méanaden.

Detta likemedel kriaver inga sirskilda forvaringsforhéllanden.
Efter att flaskan Oppnats forsta gangen, férvara under 25 °C och kassera efter 90 dagar.

Bitifrin ska anvéindas inom 90 dagar efter att flaskan 6ppnats forsta gaingen. Darfor maste du kasta
flaskan 90 dagar efter att du 6ppnade den forsta gdngen, dven om det finns lite 16sning kvar. For att
hjilpa dig att komma ihag kan du skriva ner datumet d& du 6ppnade den i utrymmet pa kartongen.
Sling inte likemedel via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du kastar
lakemedel som du inte langre anvdnder. Dessa dtgérder bidrar till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna dr bimatoprost och timolol.
Varje ml 16sning innehaller bimatoprost 0,3 mg och timolol 5 mg (motsvarande timololmaleat
6,83 mg).

o Ovriga innehallsimnen #r dinatriumfosfatdodekahydrat, citronsyramonohydrat, natriumklorid,

natriumhydroxid eller saltsyra, utspadd (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bitifrin 4r enklar, farglos 10sning.

Detta likemedel finns i vita LDPE-flaskor som var och en innehéller 3 ml eller 9 ml I6sning, med
multidos HDPE-droppinsats och manipuleringssdaker HDPE-skruvkapsyl samt kartongléda.

Forpackningsstorlekar: kartonger innehallande 1 flaska med 3 ml 16sning eller 1 flaska med 9 ml
16sning.
Alla forpackningsstorlekar far inte saluforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polen

Tillverkare

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 11.03.2024
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