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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml colirio, solugédo
Bimatoprost

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml
. Como utilizar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml e para que é utilizado

Bimatoprost Mylan € uma preparacdo antiglaucoma. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados prostamidas.

Bimatoprost Mylan é utilizado para reduzir a pressdo elevada no olho. Este
medicamento pode ser usado sozinho ou em associagdo com outros colirios,
chamados bloqueadores beta, que também reduzem a presséo.

O seu olho contém um liquido aquoso e limpido que lubrifica a parte interna do olho.
Este liquido estd constantemente a ser drenado do olho e a ser substituido por outro
novo. Caso o liquido ndo seja drenado rapidamente, a pressdo no interior do olho
aumenta. Este medicamento atua aumentando a quantidade de liquido que é
drenada do olho, o que reduz a pressdo no interior do olho. Se a pressdo elevada
nao for reduzida, tal pode originar uma doenca chamada glaucoma e,
eventualmente, danificar a sua visao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml

Nao utilize Bimatoprost Mylan 0,1 mg/mil:

se tem alergia ao bimatoprost ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se no passado teve que parar a utilizagdo de gotas para os olhos devido a ocorréncia
de um efeito secundario do conservante cloreto de benzalconio.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Bimatoprost Mylan 0,1
mg/ml.

Fale com o seu médico, se:

Tiver problemas respiratorios.

Tiver problemas de figado ou de rins.

Tiver feito cirurgia as cataratas no passado.

Tiver olho seco.

Tiver ou teve qualquer problema com a cornea (parte transparente que se encontra
na frente do olho).

Usar lentes de contacto (ver “Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml contém cloreto de
benzalcénio”).

Tiver ou se teve tensdo arterial baixa ou frequéncia cardiaca baixa.

Teve uma inflamacao ou infecdo ocular de origem viral.

Bimatoprost Mylan pode fazer com que as pestanas escurecam e cresgcam. Também
a pele a volta do olho pode tornar-se mais escura. A cor da iris pode também
escurecer com o tempo. Estas alteracoes podem ser permanentes. O efeito pode ser
mais visivel se so tiver de tratar um olho.

Criancas e adolescentes
Bimatoprost Mylan ndo foi testado em criangas com menos de 18 anos de idade, pelo
que ndo deve ser usado por doentes com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Bimatoprost Mylan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Bimatoprost Mylan pode passar para o leite materno, por isso, nao se deve
amamentar enquanto estiver a tomar Bimatoprost Mylan.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Logo depois de administrar Bimatoprost Mylan podera sentir, temporariamente, a
visdo turva. Ndo conduza nem utilize maquinas até restabelecer uma visdo nitida.

Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml contém fosfatos e cloreto de benzalcénio
Este medicamento contém 0,95 miligramas de fosfato em cada mililitro.

Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho
(cornea), os fosfatos podem causar em casos muito raros zonas nubladas na cornea
devido a acumulagdo de calcio durante o tratamento.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizacdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se
tem os olhos secos ou alteracbes da cornea (a camada transparente na parte da
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frente do olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho
apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.
3. Como utilizar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Bimatoprost Mylan s6 devera ser aplicado no olho. A dose recomendada é de uma
gota de Bimatoprost Mylan a noite, uma vez por dia, em cada olho que necessite de
tratamento.

Se utilizar Bimatoprost Mylan em associacao com outro medicamento para os olhos,
faca um intervalo de, no minimo, cinco minutos entre a aplicacdo de Bimatoprost
Mylan e dos outros medicamentos para os olhos.

N&o utilize mais do que uma vez por dia, visto que a eficacia do tratamento pode ser
reduzida.

Instrugdes de utilizagao:

Nao utilize o frasco, caso o selo de seguranga inserido na parte superior do frasco
esteja danificado antes da primeira utilizacdo.

1. Lave as mdos. Coloque a cabeca para tras e olhe para o teto.
2. Puxe a palpebra inferior para baixo até se formar uma pequena bolsa.

3. Coloque o frasco de cabeca para baixo e aperte-o, de forma a soltar uma gota em
cada olho que precise de tratamento.

4, Solte a sua palpebra inferior e feche o seu olho por 30 segundos.

Limpe qualquer excesso de liquido do rosto.

Se a gota nado cair no seu olho, tente novamente.

Para ajudar a prevenir infecGes e evitar uma lesao nos olhos, nao deixe a ponta do

conta-gotas tocar no seu olho ou em qualquer outra coisa. Cologue novamente a
tampa e feche o frasco logo apos a utilizagdo.
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Se utilizar mais Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml do que deveria

Se utilizar mais Bimatoprost Mylan do que deveria, € pouco provavel que isto Ihe
cause algum dano grave. Administre a proxima dose a hora habitual. Se estiver
preocupado, fale com o seu medico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/mi

Caso se tenha esquecido de utilizar Bimatoprost Mylan, coloque uma Unica gota
assim que se lembrar. Depois volte ao esquema normal. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml

Devera utilizar Bimatoprost Mylan todos os dias para que atue corretamente. Se
parar de utilizar Bimatoprost Mylan a pressao no interior do olho pode aumentar,
pelo que deve conversar com o seu médico antes de interromper este tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Que afetam o olho
Vermelhid&o ligeira (até 29% das pessoas)

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Que afetam o olho

Pequenas fissuras na superficie do olho, com ou sem inflamacgéo
Irritacdo

Comichao nos olhos

Pestanas mais compridas

Irritagdo, quando coloca a gota no olho

Dor ocular

Que afetam a pele

Comichdo e vermelhiddo nas palpebras
Cor de pele mais escura em volta dos olhos
Crescimento de pelos em volta dos olhos

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Que afetam o olho

Iris de cor mais escura

Olho cansado

Inchaco da superficie do olho
Visao turva

Perda de pestanas

Que afetam a pele
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Pele seca

Formacdo de crostas na margem da palpebra
Inchacgo das palpebras

Comichao

Que afetam o corpo
Dor de cabeca
Sensacdo de estar doente

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Que afetam o olho

Edema macular (inchago da retina na parte posterior do olho, que pode provocar um
agravamento da visao)
Escurecimento das palpebras

Olhos com aspeto encovado

Secura do olho

Olhos pegajosos

Sensacdo de corpo estranho no olho
Inchaco ocular

Aumento do lacrimejo

Desconforto ocular

Sensibilidade a luz

Que afetam o corpo

Asma

Agravamento da asma

Agravamento da doenca pulmonar conhecida como doenca pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC)

Falta de ar

Sintomas de reagdo alérgica (inchaco, vermelhiddo do olho e erupgdo na pele)
Tonturas

Aumento da pressdo sanguinea

Descoloracdo da pele (periocular)

Para além dos efeitos indesejaveis de Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml, foram
registados os seguintes efeitos indesejaveis com outro medicamento contendo uma
dosagem mais elevada de bimatoprost (0,3 mg/ml):

Ardor ocular

Reacdo alérgica no olho

Palpebras inflamadas

Dificuldade em ver com nitidez

Agravamento da visao

Inchaco da camada transparente que cobre o olho
Lacrimejo

Pestanas mais escuras

Hemorragia da retina

Inflamacgdo no interior do olho

Edema macular cistoide (inchaco da retina no interior do olho, causando um
agravamento da visao)

Tremor das palpebras
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Retracdo da palpebra, com afastamento da palpebra da superficie do olho
Vermelhiddo da pele em volta do olho

Fraqueza

Aumento dos valores dos resultados das analises ao sangue que avaliam a funcdo do
figado.

Outros efeitos indesejaveis notificados com colirios contendo fosfatos

Em casos muito raros, alguns doentes com lesdes graves na camada transparente
que cobre a frente do olho (a cdérnea) desenvolveram manchas que causam
enevoamento da cornea, devido a acumulagdo de calcio, durante o tratamento.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
e na embalagem exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

O frasco deve ser deitado fora, no maximo, quatro semanas apds a primeira
abertura, mesmo que ainda contenha algumas gotas. Isto ira prevenir infecGes. Para
se lembrar da data em que abriu o frasco, escreva-a no espago previsto na
embalagem.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml

A substédncia ativa € o bimatoprost. Um ml de solugdo contém 0,1 mg de
bimatoprost. Uma gota contém, aproximadamente, 2,5 microgramas de bimatoprost.
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Os outros componentes sdo cloreto de benzalconio (conservante), fosfato dissodico
hepta-hidratado (ver seccdo 2, “Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml contém fosfatos e
cloreto de benzalconio”), cloreto de sddio, acido citrico mono-hidratado, hidréxido de
sodio ou acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua purificada.

Qual o aspeto de Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml e conteldo da embalagem

Bimatoprost Mylan € uma solugdo limpida e incolor apresentada numa embalagem
contendo 1 frasco de plastico ou 3 frascos de plastico, cada um com uma tampa de
rosca. Cada frasco é cheio até aproximadamente metade e contém 2,5 mililitros ou
3 mililitros de solugdo. Esta quantidade é o suficiente para 4 semanas de tratamento.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A

Otopeni 075100, Ilfov district
Romeénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Paises Baixos — Bimatoprost Mylan 0,1 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Itdlia - Bimatoprost Mylan

Portugal — Bimatoprost Mylan

Reino Unido — Bimatoprost Mylan, 0.1 mg/ml eye drops, solution
Romeénia — Bimatoprost Mylan 0.1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



