Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Glabrilux, 0,3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Bimatoprost

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych, lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Glabrilux 0,3 mg/ml

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Glabrilux 0,3 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

Glabrilux 0,3 mg/ml jest lekiem przeciwjaskrowym. Substancja czynna, bimatoprost, nalezy do grupy
lekéw zwanych prostamidami.

Glabrilux 0,3 mg/ml jest lekiem stosowanym do leczenia podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego (ci$nienie wewnatrz oka), ktore moze prowadzi¢ do choroby zwanej jaskra.
Jezeli wysokie ci$nienie nie ulegnie zmniejszeniu, w koncu moze to uszkodzi¢ wzrok.

Wewnatrz oka zachodzi stata produkcja ptynu zwanego cieczg wodnistg. Ten ptyn jest stale
odprowadzany do krwi, dzieki czemu utrzymywane jest odpowiednie ci$nienie wewnatrzgatkowe. W
razie uposledzenia odptywu cieczy wodnistej ci$nienie wewnatrzgatkowe ulega zwigkszeniu, co moze
doprowadzi¢ do choroby zwanej jaskra. Substancja czynna bimatoprost zwicksza ilo§¢
odprowadzanego plynu, obnizajac w ten sposob cisnienie wewnatrz oka.

Mozna stosowa¢ Glabrilux 0,3 mg/ml z innymi kroplami do oczu zwanymi beta-adrenolitykami, ktére
réwniez zmniejszajg ciSnienie wewnatrz oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glabrilux 0,3 mg/mi

Kiedy nie stosowa¢ leku Glabrilux 0,3 mg/ml:
- jesli pacjent ma uczulenie na bimatoprost lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Glabrilux 0,3 mg/ml nalezy zwr6cié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza jezeli:
- ma trudnosci z oddychaniem,




- ma problemy z nerkami lub watrobg,

- przeszedt operacje z powodu zaémy,

- cierpi na sucho$¢ oka,

- ma lub miat jakiekolwiek problemy z rogdwka (przednia, przezroczysta cz¢$¢ oka)

- nosi soczewki kontaktowe (patrz "Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Glabrilux
0,3 mg/ml™),

- ma lub mial w przesztosci wolne tetno lub niskie ci$nienie tgtnicze,

- miat zakazenie wirusowe lub, przeszedt albo aktualnie cierpi na zapalenie oka,

- cierpi na jaskre neowaskularna, zapalna, jaskre z zamknigtym katem przesgczania, jaskre
wrodzong lub jaskre z waskim katem przesaczania

Stosowanie leku Glabrilux 0,3 mg/ml moze wywota¢:

e przyciemnienie rzgs,

e nadmierny wzrost rz¢s,

e ciemnienie skory wokot powiek,

e 7 czasem ciemniejsze zabarwienie teczowki.
Zmiany te mogg by¢ trwate. Zmiany te mogg by¢ tatwiej zauwazalne w przypadku leczenia tylko
jednego oka.

Istnieje mozliwos¢ wzrostu wltoséw w miejscach wielokrotnego kontaktu leku Glabrilux roztwor z
powierzchnig skory. Dlatego wazne jest stosowanie leku Glabrilux zgodnie z instrukcja i unikanie
tego, aby sptywat na policzek lub na skér¢ w innych okolicach.

Dzieci i mlodziez
Leku Glabrilux 0,3 mg/ml nie przebadano u dzieci w wieku ponizej 18 lat, dlatego nie nalezy go
stosowac u pacjentow ponizej 18 lat.

Glabrilux 0,3 mg/ml a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Glabrilux moze przenika¢ do mleka kobiecego, dlatego pacjentka nie powinna karmi¢ piersig w
trakcie stosowania leku Glabrilux.

Plodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu bimatoprostu na ptodno$¢ u cztowieka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Leczenie lekiem Glabrilux 0,3 mg/ml moze wywota¢ przemijajace zaburzenia widzenia Pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn, gdy widzi niewyraznie.

Glabrilux 0,3 mg/ml zawiera benzalkoniowy chlorek:

Jezeli pacjent stosuje soczewki kontaktowe, nie moze uzywac tych kropli w trakcie noszenia
soczewek. Odczeka¢ 15 minut po podaniu przed ponownym zalozeniem soczewek. Konserwant w
produkcie leczniczym Glabrilux 0,3 mg/ml (benzalkoniowy chlorek) moze wywota¢ podraznienie
oczu i zmieni¢ zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

3. Jak stosowa¢ Glabrilux 0,3 mg/ml

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla leku Glabrilux 0,3 mg/ml wieczorem, raz na dob¢ do kazdego oka,
ktore wymaga leczenia.



Jezeli pacjent stosuje inne krople do oczu dodatkowo do leku Glabrilux 0,3 mg/ml, te krople nalezy
zastosowaé po co najmniej pieciu minutach po zastosowaniu leku Glabrilux 0,3 mg/ml.

Nie stosowac¢ leku czgéciej niz 1 raz na dobe, poniewaz skutecznos$¢ leczenia moze si¢ zmniejszyc.
Sposéb podawania:

Nie dotyka¢ oka lub obszaru wokot oka koncowka butelki. Moze to wywotac zanieczyszczenie
bakteriami, ktore moga prowadzi¢ do zakazenia i powaznego uszkodzenia oka lub nawet utraty
wzroku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu butelki nalezy unikaé kontaktu jej koncoéwki z jakgkolwiek
powierzchnig i natychmiast po zastosowaniu ponownie zamkna¢ butelke nasadkg i zakreci¢ butelke.
Umy¢ rece przed zastosowaniem kropli.

Nastepnie usung¢ nasadke butelki. Upewnic sie, ze koncowka butelki nie dotyka niczego.

Trzymac¢ butelke kciukiem i palcem wskazujacym.

Pochyli¢ gtowe to tytu i spojrze¢ na sufit. Odciggnac¢ powieke palcem wskazujgcym drugiej dtoni.

o > Do

Przyblizy¢ koncowke do oka - bez dotykania jego powierzchni i powiek - i delikatnie $cisnaé

butelke aby uwolni¢ krople do oka.

6. Nastepnie pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ oko na 30 sekund.

7. Zamknac butelke i ponownie umy¢ rece.

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

Przypadkowe podanie zbyt wielu kropli do oka (oczu) wiaze si¢ z matym prawdopodobienstwem
powaznej szkody. Nalezy zastosowac kolejng dawke zgodnie z zaleceniami. Wszystkie pytania nalezy
zglasza¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku Glabrilux 0,3 mg/mi

W przypadku pominigcia dawki, nalezy zastosowac¢ jg tak szybko, jak to mozliwe. Nastepng dawke
nalezy zastosowac jak zwykle, a nastepnie kontynuowa¢ leczenie zgodnie z zalecanym
harmonogramem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Glabrilux 0,3 mg/ml

Nie nalezy robi¢ przerw ani catkowicie przerywac stosowania leku Glabrilux 0,3 mg/ml. Przerwanie
stosowania leku Glabrilux 0,3 mg/ml, moze wywotaé zwigkszenie cisnienia w oku
(wewnatrzgatkowego). Nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed planowanym przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych nie nalezy do powaznych.

Bardzo czeste dzialania niepozadane



Moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow

o dhuzsze rzesy (do 45% pacjentow)

o nieznaczne zaczerwienienie oka (do 44% pacjentow)
o $wiad oka (do 14% pacjentéw)

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u 1-10 na 100 pacjentow

reakcja alergiczna w obrgbie oka

nadwyrezenie oka

nadwrazliwos$¢ na §wiatto

ciemnienie skory wokot oczu

przyciemnienie rzgs

bol oka

uczucie ciata obcego w oku

lepka wydzielina z oka

przyciemnienie teczoOwki

problemy z ostrym widzeniem

podraznienie oczu

uczucie pieczenia

zapalenie, zaczerwienienie 1 $wigd powiek

Izawienie

sucho$¢ oczu

pogorszenie wzroku

nieostre widzenie

obrzek przezroczystej warstwy wyscietajacej powierzchnie oka
niewielkie uszkodzenia powierzchni oka z zapaleniem lub bez zapalenia
bol glowy

zwigkszenie wartosci wskaznikow czynnosci watroby we krwi
wzrost ci$nienia tetniczego krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane

Mogg wystgpi¢ u 1-10 na 1000 pacjentow

o torbielowaty obrzek plamki (obrzgk siatkowki oka prowadzacy do pogorszenia widzenia)
zapalenie oka

krwawienie do siatkowki

nudnosci

obrzeknigte powieki

drganie powieki

odstawanie powieki od powierzchni oka
zaczerwienienie skory wokot oka
zawroty glowy

ostabienie

wzrost wlosow wokot oka

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoscCi
. zapadnigcie si¢ oczu

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywa¢ Glabrilux 0,3 mg/mi

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na kartoniku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Glabrilux 0,3 mg/ml mozna uzywaé w ciagu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inne informacje
Co zawiera Glabrilux, 0,3 mg/ml

- Substancja czynng leku jest bimatoprost. Jeden mililitr (ml) roztworu zawiera 0,3 mg bimatoprostu.

- Jeden ml leku Glabrilux krople do oczu, roztwor zawiera okoto 40 kropli.

- 1 kropla leku Glabrilux zawiera okoto 7,5 mikrogramdw bimatoprostu.

- Pozostale sktadniki to benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny,
kwas cytrynowy jednowodny i woda do wstrzykiwan. Moga by¢ dodane niewielkie ilosci kwasu
solnego lub sodu wodorotlenku w celu zachowania wtasciwego odczynu (pH).

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

Glabrilux 0,3 mg/ml jest ptynem zawartym w butelce o pojemnosci 5 ml z LDPE z kroplomierzem z
LDPE i zakretkg z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera
3 ml ptynu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Prague 7
Czechy

Tel: +420(2)3471-9600

Faks: +420(2)3471-9619

Wytworca:
SANITAS, AB

Veiveriu str. 134B
LT-46352 Kaunas
Litwa

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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