Sp. zn. sukls129287/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

Bimatoprost/timolol Olikla 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost/timolol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Bimatoprost/timolol Olikla a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla pouzivat
3 Jak se ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je Bimatoprost/timolol Olikla a k ¢emu se pouZziva

Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje dvé rtizné 1écivé latky (bimatoprost a timolol), jez ob¢ snizuji
nitroo¢ni tlak. Bimatoprost patii do skupiny l€kii zvanych prostamidy — analoga prostaglandinu.
Timolol patti do skupiny 1ékti zvanych betablokatory.

Vase oko obsahuje prizracnou vodnatou tekutinu, kterd vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemutize dostatecné rychle odtékat,
zvysuje se nitroocni tlak, ktery by Vam nakonec mohl poskodit zrak (onemocnéni zvané glaukom —
zeleny zékal). Pfipravek Bimatoprost/timolol Olikla plisobi tim, Ze snizuje tvorbu tekutiny a zvySuje
mnozstvi odvadéné tekutiny. Timto zplisobem je nitroocni tlak snizovan.

Oc¢ni kapky Bimatoprost/timolol Olikla se pouzivaji k 1écbé vysokého nitroo¢niho tlaku u dospélych
vcetng starsich pacientli. Tento vysoky tlak mize vést k rozvoji zeleného zakalu. Vas 1ékar Vam
ptredepise pripravek Bimatoprost/timolol Olikla, pokud jiné o¢ni kapky obsahujici betablokatory nebo
analoga prostaglandinu samy o sob¢ dostatecné neucinkovaly.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bimatoprost/timolol Olikla
pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Bimatoprost/timolol Olikla:

- jestlize jste alergicky(4) na bimatoprost, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize mate, nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni dychacich cest jako astma a/nebo tézkou
chronickou obstrukéni plicni nemoc (plicni choroba, kterd mtize zptsobovat sipani, potize
s dychanim a/nebo dlouhodoby kasel) nebo jiny typ dychacich potizi;

- jestlize mate potize se srdcem, jako je pomal}"/ srdeCni rytmus, zastava srdce, srdecni selhavani.



Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim 1éCby ptipravkem Bimatoprost/timolol Olikla informujte svého 1ékate, jestlize mate

nyni nebo jste mel(a) v minulosti:

- ischemickou chorobu srde¢ni (mezi pfiznaky patii bolest nebo svirani na hrudi, dusnost nebo
duseni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak;

- poruchy srdec¢niho rytmu, jako je pomaly srde¢ni rytmus;

- poruchy s dychanim, astma nebo chronickou obstruk¢ni plicni nemoc;

- onemocnéni krevniho obéhu (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudiv syndrom);

- zvySenou ¢innost Stitné Zlazy, nebot’ timolol miiZze zamaskovat znamky a ptiznaky onemocnéni
Stitné zlazy;

- cukrovku, nebot’ timolol miize zamaskovat ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi;

- tézké alergické reakce;

- potize s jatry nebo s ledvinami;

- problémy s povrchem oka;

- oddé¢leni jedné z vrstev o¢ni bulvy po operaci ke sniZeni nitroo¢niho tlaku;

- znamé rizikové faktory pro vznik makularniho edému (otok sitnice vedouci ke zhorSeni
vidéni), napt. operace katarakty (Sedého zakalu).

Pted podanim anestezie pii chirurgickém vykonu informujte svého lékafe o tom, Ze pouzivate
pripravek Bimatoprost/timolol Olikla, protoze timolol mize ovlivnit u¢inky nékterych 1é¢ivych
ptipravkl pouzivanych béhem anestezie.

Ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla mtZe zptsobit ztmavnuti fas, jejich rist, a také ztmavnuti kiize
v okoli vicek. Vase duhovka miize také Casem ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Zména mtize
byt vyraznéjsi, pokud je 1é¢eno pouze jedno oko. Pripravek Bimatoprost/timolol Olikla miize pti
kontaktu s koznim povrchem zptisobovat rtst ochlupeni.

Déti a dospivajici
Ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bimatoprost/timolol Olikla

Pripravek Bimatoprost/timolol Olikla a ostatni 1é¢ivé pripravky, které pouzivate, véetn€ jinych ocnich
kapek k 1écbé glaukomu, se mohou navzajem ovliviiovat. Prosim, informujte svého 1ékate nebo
1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat. Informujte svého 1ékare, pokud pouzivate nebo chcete zacit uzivat ptipravky snizujici krevni
tlak, 1éky k 16¢b& onemocnéni srdce, ptipravky k 16¢b& cukrovky, chinidin (pouZivany k 1éb&
onemocnéni srdce a nékterych typl malarie) nebo fluoxetin nebo paroxetin k 1é¢bé deprese.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Nepouzivejte piipravek
Bimatoprost/timolol Olikla v t€hotenstvi, pokud to vyslovné nedoporuci lékar.

Nepouzivejte piipravek Bimatoprost/timolol Olikla, pokud kojite. Timolol se mtize dostat do Vaseho
matetského mléka. Porad’te se se svym lékatem diive, nez za¢nete béhem kojeni uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Bimatoprost/timolol Olikla mtze u nékterych pacientti zptisobit rozostiené vidéni. Dokud tyto
priznaky nevymizi, nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje konzervacni latku nazyvanou benzalkonium-chlorid.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 0,15 mg benzalkonium-chloridu ve 3 ml roztoku, coz odpovida
0,05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mtize byt vstteban mékkymi ocnimi ¢oCkami a mize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto IéCivého piipravku vyjmeéte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
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Benzalkonium-chlorid mtze zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékaie

3.  Jak se pripravek Bimatoprost/timolol Olikla pouzZiva

Vzdy pouzivejte ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla ptesn¢ podle pokyni svého 1ékare nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je jedna kapka denné, bud’ rano, nebo vecer do kazdého lé¢en¢ho oka. Lek pouZivejte
kazdy den ve stejnou dobu.

Navod na pouZziti
Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pfed prvnim otevienim porusena bezpecnostni pecet’ na hrdle
lahvicky.

1. Umyjte si ruce. Zakloiite hlavu a podivejte se na strop.
Jemng stahnéte dolni vicko a vytvoite tak malou kapsu.

3. Otocte lahvicku dnem vzhiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1éceného
oka.

4. Uvolnéte dolni vicko a zaviete oko.

5. Oko nechte zaviené a prstem stisknéte koutek zavieného oka (misto, kde je oko nejblize nosu)

a drzte po dobu 2 minut. Tim se snizi pravdépodobnost, ze ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla
pronikne do celého Vaseho téla.

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranil(a) pfenosu infekce, nedotykejte se hornim koncem lahvicky pfi kapani oka nebo
¢ehokoli jiného. Thned po pouziti zavrete lahvicku vickem.

Pokud pouzivate ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla s dalsimi o¢nimi ptipravky, mezi vkapnutim
ptipravku Bimatoprost/timolol Olikla a aplikaci jiného ptipravku dodrzte odstup nejméné péti minut.
Pokud pouzivate jakoukoli o¢ni mast nebo gel, pouzijte je az nakonec.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Bimatoprost/timolol Olikla, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Bimatoprost/timolol Olikla, nez jste m¢l(a), je nepravdépodobné,
ze si vazngji ublizite. Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Bimatoprost/timolol Olikla
Jestlize jste zapomnél(a) ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned,

jakmile si vzpomenete, a pak se vratte ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnésobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Bimatoprost/timolol Olikla
Piipravek Bimatoprost/timolol Olikla se musi pouzivat kazdy den, aby fadné pasobil.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vSechny léky mtize mit i piipravek Bimatoprost/timolol Olikla nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud nejsou nezadouci ucinky zavazné, 1ze obvykle v pouzivani
kapek pokraCovat. Jestlize mate obavy, porad’te se s I¢karem nebo Iékarnikem. Bez porady se svym
lékafem pouZzivani pripravku Bimatoprost/timolol Olikla nepferusujte.

U ptipravku Bimatoprost/timolol Olikla 1ze pozorovat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)
Postihujici oko: zarudnuti.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientir)

Postihujici oko: paleni, svédéni, bodani, podrazdéni spojivky (prithledna vrstva oka), citlivost na
svétlo, bolest oka, zalepené oci, suché o¢i, pocit ciziho télesa v oku, malé odérky na povrchu oka se
zanétem nebo bez néj, potize se zrakovou ostrosti, zarudla a svédici vicka, chloupky rostouci kolem
oka, tmavsi zbarveni vic¢ek, tmavsi barva kiize v okoli o¢i, delsi fasy, podrazdéni oka, slzeni, otok
vicek, poruchy zraku.

Postihujici jiné ¢asti téla: ryma, bolest hlavy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Postihujici oko: neobvyklé pocity v oku, zanét duhovky, otok spojivky (prihledna vrstva oka),
bolestiva vicka, unavené oci, zaristajici fasy, ztmavnuti duhovky, poklesly vzhled o¢i, pokles o¢niho
vicka, zmenseni o¢niho vic¢ka (odchlipnuti vicka od povrchu oka, coz vede k netiplnému dovteni
vicek), ztenceni klize o€nich vicek, ztmavnuti fas.

Postihujici jiné ¢asti téla: duSnost.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit)

Postihujici oko: cystoidni makularni edém (otok sitnice vedouci ke zhorseni vidéni), otok oka,
rozmazané vidéni, nepfijemné pocity v oku.

Postihujici jiné Casti téla: potize s dychanim (sipani), projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka
a kozni vyrazka), zmény ve vnimani chuti, zavraté, zpomaleni srde¢niho rytmu, vysoky krevni tlak,
potiZe se spankem, no¢ni miry, priduskové astma, ztrata ochlupeni, zména barvy ktze (v okoli oka),
unava.

Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany u pacienti, ktefi pouzivali o¢ni kapky obsahujici timolol
nebo bimatoprost, a proto se mohou vyskytnout i u ptipravku Bimatoprost/timolol Olikla. Timolol je
stejn€ jako ostatni mistn¢ podané o¢ni 1éCivé ptipravky absorbovan do krve. To miZe zptisobovat
podobné nezadouci ucinky, jaké jsou pozorovany u betablokatorti podanych nitrozilné a/nebo usty.
Pravdépodobnost vyskytu nezadoucich t€inkl po podéani ocnich kapek je nizsi, nez jsou-li lécivé
pripravky podany naptiklad sty nebo injekéné. Uvedené nezadouci uCinky zahrnuji reakce, které byly
popsany pii pouziti bimatoprostu a timololu k 1é¢bé onemocnéni oka:

- zavazné alergické reakce s otoky a dusnosti, které by mohly byt Zivot ohrozujici;

- nizka hladina cukru v krvi;

- deprese, ztrata paméti, halucinace;

- omdlévani, mrtvice, snizené prokrveni mozku, zhor$eni onemocnéni myasthenia gravis
(zvysena svalova slabost), pocity brnéni;

- snizena citlivost povrchu oka, zdvojené vidéni, pokles o¢niho vicka, oddé€leni jedné z vrstev
oc¢ni bulvy po operaci ke snizeni nitroo¢niho tlaku, zanét povrchu oka, krvaceni do zadni ¢asti
oka (retinalni krvaceni), zanét v oku, zvySené mrkani;

- srdeéni selhani, nepravidelny srdeéni tep nebo zéstava srdce, rychly nebo pomaly srdeéni tep,
nadmérné hromadéni tekutin v téle, pfedevsim vody, bolest na hrudi;



- nizky krevni tlak, oteklé nebo studené ruce, nohy a koncetiny zptisobené zuzenim krevnich cév;

- kasel, zhorSeni astmatu, zhorseni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstruk¢ni plicni
nemoc (CHOPN);

- prijem, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, travici potize, sucho v tustech;

- Cervena Supinata mista na kuzi, kozni vyrazka;

- bolesti svalt;

- snizeny pohlavni pud, porucha sexudlnich funkei;

- slabost;

- zvySeni hodnot vysledkl krevnich testi ukazujicich, jak funguji jatra.

Dalsi nezadouci ucinky hliaSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 4,26 mg fosfatd ve 3 ml roztoku, coz odpovida 1,42 mg/ml. Pokud
trpite zdvaznym poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi
vzacnych ptipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku
beéhem 1écby.

HléSeni nezddoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému l¢karti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muiZete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bimatoprost/timolol Olikla uchovavat

Uchovavejte tento 1éCivy pripravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Bimatoprost/timolol Olikla nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabicce a na lahvicce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni se mliZze roztok kontaminovat — znecistit, coz muze zpusobit infekci oka. Proto po
4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte i pfesto, Ze v ni n&jaky roztok jesté zistal. Pro lepsi
zapamatovani si zapiSte datum otevieni na oznaCené misto na krabicce.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bimatoprost/timolol Olikla obsahuje

- Lécivymi latkami jsou bimatoprost a timolol. Jeden mililitr roztoku obsahuje 0,3 mg
bimatoprostu a 5 mg timololu (ve formé¢ timolol-maleinatu).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Dalsimi slozkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan

sodny, monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny (k uprave pH), kyselina chlorovodikova

(k upraveé pH), voda pro injekei.

Jak pripravek Bimatoprost/timolol Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Bimatoprost/timolol Olikla o¢ni kapky, roztok je ¢iry, bezbarvy az nazloutly roztok,
prakticky bez viditelnych Castic, dodavany v Sml plastové lahvicce s kapatkem a vickem.

Jedna lahvicka (3 ml roztoku) obsahuje ptiblizné 94 kapek.
Krabicka obsahuje 1 nebo 3 lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5 5
Olikla s.r.0., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce 5
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, TK19002 TO 37 Paiania Attiki, Recko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Bimatoprost/timolol Olikla
Slovenska republika ~ Bimatoprost/timolol Olikla 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 8. 2025.



