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Pribalova informace: informace pro pacienta

Elymbus 0,1 mg/g o¢ni gel v jednodavkovém obalu
bimatoprost

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi.
Pripravek

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek Elymbus a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Elymbus pouZivat
3. Jak se pripravek Elymbus pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Elymbus uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Elymbus a k emu se pouZiva
Elymbus je ptipravek k 1écbe glaukomu (zeleného zakalu). Patti do skupiny 1€kt nazyvanych prostamidy.

Ocni gel Elymbus se pouziva ke snizeni zvySeného tlaku v oku u dospé€lych. Tento pfipravek se
muze pouzivat samostatn€ nebo s jinymi o¢nimi kapkami nazyvanymi betablokatory, které také
snizuji tlak.

Oko obsahuje ¢irou vodnatou tekutinu, kterd vyZivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je neustéle
odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemtze dostate¢n¢ rychle odtékat,
zvysuje se tlak uvnitt oka. Tento pripravek zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Tim se snizuje tlak
uvniti oka.

Pokud neni tlak snizovan, miize se rozvinout onemocnéni zvané glaukom a nakonec miize dojit k
poskozeni zraku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Elymbus

pouZzivat NepouZivejte piipravek Elymbus
- jestliZe jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Elymbus se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého lékare, jestlize:
- mate potize s dychanim
- mate potize s jatry nebo ledvinami



- jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty (Sedého zakalu)
- mate nebo jste mél(a) nizkou srdecni frekvenci nebo nizky krevni tlak
- jste prod¢lal(a) virovou infekci nebo zanét oka

Béhem 1écby ptipravkem Elymbus mtze dojit k ubytku tuku kolem oka, coz miize vést k
prohloubeni zéhybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize v
okoli oka a k vyraznéjsimu odhaleni spodni ¢4sti bélma. Zmény jsou obvykle mirné, ale pokud se
stanou vyrazngj$imi, mohou ovlivnit zorné pole. Jakmile piestanete piipravek Elymbus pouzivat,
mohou tyto zmény zmizet.

Ptipravek Elymbus mlze rovnéz zptisobit ztmavnuti fas, jejich rist, a také ztmavnuti kiize v oblasti
vicek. Duhovka muze také ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmény mohou byt
vyrazngj$i, pokud je 1éCeno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
Pripravek Elymbus nebyl testovan u déti a dospivajicich do 18 let, a proto jej osoby mladsi 18 let
nemaji pouzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Elymbus
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Elymbus miZze piechazet do matetského mléka, proto nekojte, jestlize pouzivate piipravek
Elymbus.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Po pouziti piipravku Elymbus miize byt vidéni na kratkou dobu rozmazané. Dokud tyto pfiznaky
nevymizi, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Elymbus pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Elymbus je uréen pouze k aplikaci do o¢i. Doporu¢ena davka je jedna kapka piipravku Elymbus do
postizeného oka (oc¢i) jednou denné, podavana vecer.

Pokud pouzivate pripravek Elymbus s jinym o¢nim piipravkem, pouZijte ho alesponi 15 minut
pred pouzitim ptipravku Elymbus. Piipravek Elymbus ma byt podan jako posledni.

Nepouzivejte pripravek Elymbus Castéji nez jednou denné, protoze muize dojit ke sniZzeni Gcinnosti 1écby.

Nositelé kontaktnich ¢ocek
Pokud nosite kontaktni ¢ocky, pred pouzitim pfipravku Elymbus je vyjméte. Po pouziti pfipravku
Elymbus pockejte 15 minut, neZ si kontaktni cocky opét nasadite.

Navod k pouziti
Tento piipravek je urcen k podani do oka.

Pii pouZivani o¢niho gelu postupujte podle téchto pokynu:

1. Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te nebo postavte.
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Otevrete sacek obsahujici 10 jednodavkovych obali.

W

Odlomte z prouzku jeden jednodévkovy obal.

4.  Otocte horni ¢ast jednodavkového obalu podle obrazku. Po otevieni obalu se nedotykejte jeho

Spicky.

Prstem si jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka.

Zakloiite hlavu a podivejte se do stropu.

Umistéte Spicku jednodavkového obalu do blizkosti oka, ale nedotykejte se ho.

. Jemng stisknéte jednodavkovy obal tak, aby se do oka dostala pouze jedna kapka, a poté
uvolnéte dolni vicko.

© N w

9.  Zopakujte tento postup i u druhého oka, pokud Vam to 1ékaf naiidil. Jednodavkovy obal obsahuje
dostatec¢né mnozstvi oéniho gelu pro ob¢ oci.

10.  Uvolnéte dolni vicko a na chvili zaviete oko (oci).

11.  Setiete piebytek, ktery stéka po tvari. Pokud kapka oko minula, zkuste to znovu.

12.  Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Nenechavejte si ho pro opakované pouziti. Protoze po



otevieni jednotlivého jednodavkového obalu nelze zachovat sterilitu (o¢ni gel je bez konzerva¢nich
latek), je tfeba ptred kazdym pouzitim oteviit novy obal.

13.  Ptebytecnou tekutinu setfete Cistym kapesnikem.

14. Neoteviené jednodavkové obaly vlozte zpét do sdcku. Neoteviené obaly musi byt pouzity do 1
mésice po otevieni sacku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Elymbus, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Elymbus, nez jste mél(a), je nepravdépodobné, Ze si vaznéji
ublizite. Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se s Iékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Elymbus pouzit

Jestlize jste zapomnél(a) ptipravek Elymbus pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si
vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Elymbus
Pro spravnou funkeci se pfipravek Elymbus musi pouzivat denn€. Pokud 1écbu pierusite, mize se zvysit
nitroocni tlak, proto se pied prerusenim 1é¢by porad’te se svym lékafem.

Pokud mate jakékoliv dalsi dotazy k pouzivani tohoto piipravku, obrat’te se na svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U ptipravku Elymbus byly pozorovany nésledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky
Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

’

Ucinky na oko
e Mirné zarudnuti

*  Podrazdéni o¢i

Casté nezadouci uinky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob
Uéinky na oko

Svédéni oci

Bolest oka

Suché oko

Pocit ciziho télesa v oku
Rozmazané vidéni
Zvysené slzeni

Méné ¢asté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Uéinky na oko

. Malé odérky na povrchu oka se zanétem nebo bez néj
Tmavsi barva ocnich vicek

Delsi fasy

Svédéni, zarudnuti a sucha kize o¢nich vicek
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o Otok oc¢nich vicek

o Unavené oci

o Zarudnuti a nepiijemné pocity v oku

o Zanét ocnich vicek

. Ubytek tuku v oblasti oka, ktery miize vést k prohloubeni zahybu vicka, zapadlému oku,
poklesu vicka, napnuti kiize kolem oka a zviditelnéni spodni bilé ¢asti oka.

o Pocity jako necitlivost, brnéni, mravenceni v oku

o Oc¢i postizené lepkavou sekreci

. Ztrata fas

o Citlivost na svétlo

o Ztmavnuti fas

Uéinky na télo
° Zavrat

U ocnich kapek, roztoku obsahujicich bimatoprost (0,1 mg/ml, bez konzervacnich latek) byly
pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

Mohou postihnout 1 nebo vice osob z 10 osob

Utinky na oko

. Mirné zarudnuti (az u 29 % osob)

. Ubytek tuku v oblasti oka, ktery miize vést k prohloubeni zahybu vicka, zapadlému oku,
poklesu vicka, napnuti ktize kolem oka a zviditelnéni spodni bilé ¢asti oka.

Casté nezadouci u¢inky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob

’

U¢inky na oko
Malé trhlinky na povrchu oka, se zanétem nebo bez néj

Podrazdéni oci

Svédeéni oci

Delsi fasy

Podrazdéni pti vkapnuti kapky do oka
Bolest oka

’

Ucinky na ktzi

° Zarudla a svédici o¢ni vicka
. Tmavsi barva kuze kolem o¢i
o Rust chloupkti kolem oka

Méné ¢asté nezadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Utinky na oko

Ztmavnuti duhovky
Unavené o€i

Otok povrchu oka
Rozmazané vidéni

Ztrata fas

Uginky na kiizi

. Suché kuze

Tvorba krust na okraji vicka
Otoky o¢nich vicek

Svédéni



Uéinky na télo
. Bolest hlavy
. Slabost

Nezadouci u¢inky, jejichZ frekvence vyskytu neni znama
Uginky na oko

Makularni edém (otok sitnice v zadni ¢asti oka, ktery mize vést k zhorSeni zraku)
Tmavsi barva ocniho vicka

Suché oci

O¢i postizené lepkavou sekreci

Pocit ciziho téliska v oku

Otok oka

Zvysené slzeni

Nepiijemné pocity v oku

Citlivost na svétlo

Utinky na t&lo

. Astma

Zhorseni pruduskového astmatu

Zhorseni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
Dusnost

Projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrazka na kizi)

Zavraté
Zvyseni krevniho tlaku
. Zmeéna barvy ktize (kolem oka)

Krome¢ vyse uvedenych nezadoucich uc¢inkt byly u jiného 1é¢ivého piipravku obsahujiciho
vyssi silu roztoku bimatoprostu v o¢nich kapkach (0,3 mg/ml, s obsahem konzervac¢nich
latek) pozorovany nésledujici nezadouci ucinky:

Paleni oci

Alergicka reakce oka

Zanét oCnich vicek

Rozmazané vidéni

ZhorSeni zraku

Otok spojivek

Slzeni

Ztmavnuti fas

Krvaceni do sitnice

Zanét v oku

Cystoidni makularni edém (otok sitnice v oku vedouci ke zhorSeni zraku)
Zaskuby o¢niho vicka

Stazeni o¢niho vicka, odchlipeni o¢niho vicka od povrchu oka
Zarudnuti kiize okolo oka

Slabost

Zvys$ené hodnot jaternich testi

Hlaseni neZadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:


https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Elymbus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, na sacku a
jednodavkovém obalu za EXP: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni sacku: spotiebujte jednodavkové obaly do 1 mésice. Abyste nezapomnél(a),
zapiste si datum otevieni sacku.

Uchovavejte nepouzité jednodavkové obaly v otevieném sacku, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Po prvnim otevieni jednodavkového obalu: spotfebujte okamzité a po pouziti
jednodéavkovy obal zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elymbus obsahuje

- Leécivou latkou je bimatoprost. Jeden g ocniho gelu obsahuje 0,1 mg bimatoprostu.
- Pomocné latky: sorbitol, karbomer, trihydrat natrium-acetatu, makrogol, hydroxid sodny (k
uprave pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Elymbus vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Elymbus je bezbarvy opalizujici o¢ni gel v jednodavkovém obalu.
Je dodavan v jednodavkovych obalech balenych v saccich po 10.

Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,3 g piipravku.

Velikost baleni: 10, 30 (3 x 10) nebo 90 (9 x 10) jednodavkovych

obalil.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires THEA

12 rue Louis

Blériot 63100
Clermont-Ferrand

Francie

Vyrobce
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie


mailto:e-mail:%20farmakovigilance@sukl.gov.cz

50200 Coutances Francie

nebo

Laboratoires THEA
12 rue Louis
Blériot 63100
Clermont-Ferrand

Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského registrovan pod

témito nazvy:

Clensky stat Nazev l1é¢ivého pripravku

Dansko Elymbus

Rakousko Elymbus 0,1 mg/g Augengel im
Einzeldosisbehéltnis

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

Bulharsko Elymbus/Enum0yc

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

Kypr Elymbus 0,1 mg/g O@BaApixn yéAn o€ meptékt
piag xpnong

Cesko Elymbus

Némecko Elymbus 0,1 mg/g Augengel im
Einzeldosisbehéltnis

Estonsko Elymbus

Recko Elymbus

Spanélsko Elymbus 0,1 mg/g gel oftalmico en envase unidosis

Finsko Elymbus

Francie Elumibus 0,1 mg/g gel ophtalmique en récipient
unidose

Island Elymbus

Irsko Elymbus 0,1 mg/g eye gel in single dose container

Italie Elymbus

Lotyssko Elymbus 0,1mg/g akiy gelis vienadozgje talpykléje

Lucembursko Elymbus

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

Nizozemsko Elymbus

Norsko Elymbus

Polsko Elymbus

Portugalsko Elymbus

Rumunsko Elymbus 0,1 mg/g gel oftalmic in recipient unidoza.

Slovinsko Elymbus 0,1 mg/g gel za oko v enoodmernem
vsebniku

Slovenska republika Elymbus

Svédsko Elymbus

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 8. 2026




