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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml acu pilieni, Skidums
Bimatoprostum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
— Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
—  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir l1dzigas slimibas pazimes.
— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Bimatoprost Accord un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bimatoprost Accord lietoSanas
Ka lietot Bimatoprost Accord

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bimatoprost Accord

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sogah~whE

1. Kas ir Bimatoprost Accord un kadam noliikam to lieto
Bimatoprost Accord ir zales glaukomas arstésanai. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par prostamidiem.

Bimatoprost Accord acu pilienus lieto, lai pazeminatu paaugstinatu spiedienu aci. Ss zales var lietot
vienas paSas vai kopa ar citiem pilieniem, ko sauc par béta blokatoriem, kas ari pazemina spiedienu
acl.

Jiisu acis ir dzidrs, Gidenains $kidrums, kas baro acu ieksgjo dalu. Skidrums nepartraukti izpliist no
acim, un ta aizstasSanai Skidrums veidojas no jauna. Ja §is §kidrums nesp€j pietiekami atri izpliist, act
paaugstinas spiediens. So zalu darbibas rezultata palielinas no acs izplistosa skidruma daudzums. Ta
rezultata pazeminas acs iek$gjais spiediens. Ja paaugstinatais spiediens netiek pazeminats, tas var
izraistt tadu slimibu ka glaukomu un pat bojat redzi.

2. Kas Jums jazina pirms Bimatoprost Accord lieto$anas

Nelietojiet Bimatoprost Accord $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret bimatoprostu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- jaJums kadreiz ir nacies partraukt acu pilienu lietosanu konservanta benzalkonija hlorida
izraisito blakusparadibu dgl.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Bimatoprost Accord lietosanas konsult&jieties ar arstu:
- jaJums ir jebkadi elpoSanas traucgjumi;
- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
- ja Jums kadreiz ir operéta katarakta;
- jaJums ir sausuma sajiita acts;
- jaJums ir vai ir bijusas jebkadas radzenes (acs prieksgjas caurspidigas dalas) patologijas;
- ja Jus nésajat kontaktlecas (skatit “Bimatoprost Accord satur benzalkonija hloridu”);
- ja Jums ir vai ir bijis pazeminats asinsspiediens vai paléninata sirdsdarbiba;
- jaJums ir bijusi virusu izraisita acu infekcija vai acu iekaisums.
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ArsteSanas laika Bimatoprost Accord var izraisit tauku zudumu ap aci, kas var likt Jisu plakstinu
rievai padzilinaties, Jusu acim izskatities iekritusam (enoftalmoss), Jisu augs&jam plakstinam noslidet
(ptoze), adai ap Jasu acim klat stingrakai (dermatohalazes involiicija) un acs apaksgjai baltajai dalai
klat redzamakai (augse€jas skléras redzamiba). Izmainas parasti ir vieglas, bet, ja tas ir izteiktas, tas var
ietekm&t Jasu redzes lauku. Izmainas var izzust, ja partraucat lietot Bimatoprost Accord. Bimatoprost
Accord var ar1 Jasu skropstas padarit tumsakas Un tas var pastiprinati augt, ka ari ada ap acu
plakstiniem var klat tum3aka. Var kliit tum3aka arT Jiisu acu varaviksnene. STs parmainas var biit
paliekoSas un kliit redzamakas, ja arstejat tikai vienu aci.

Bérni un pusaudzi
Bimatoprost Accord nav pétits bérniem lidz 18 gadu vecumam, tapec Bimatoprost Accord nedrikst
lietot pacientiem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Bimatoprost Accord
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis pedgja laika vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu bt iestajusies griitnieciba
vai ari JUs planojat griitniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bimatoprost Accord var izdalities mates piena, tapéc Bimatoprost Accord lietosanas laika Jus
nedrikstat barot beérnu ar kruti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Talit péc Bimatoprost Accord lietosanas Jums var bt Tslaicigi neskaidra redze. Jus nedrikstat vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, kamer redzes asums nav atjaunojies.

Bimatoprost Accord satur benzalkonija hloridu

Nelietojiet Sos pilienus, kad nésajat kontaktlécas. P&c $o pilienu lieto$anas nogaidiet 15 mindites, pirms
ielikt atpakal kontaktlécas. Bimatoprost Accord sastava ietilpstosais konservants benzalkonija hlorids
var izraisit acu kairinajumu un miksto kontaktlécu krasas izmainas.

3. Ka lietot Bimatoprost Accord

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Bimatoprost Accord drikst lietot tikai acis. Ieteicama deva ir viens piliens Bimatoprost Accord katra
aci, kurai ir nepiecie$ama arsté$ana, vienu reizi diena vakara.

Ja Jus lietojat Bimatoprost Accord kopa ar citam acu zalém, Bimatoprost Accord un otras acu zales
jalieto ar vismaz piecu minasu starplaiku.

Nelietojiet $ts zales biezak ka vienu reizi diena, jo var pavajinaties to iedarbiba.
Noradijumi par lietoSanu

Nedrikst lietot zales, ja pirms pirmas lietoSanas pamanat, ka pudelites aizsarggredzens uz pudelites
kakla ir bojats.
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Lo

Nomazgajiet rokas. Atlieciet galvu un skatieties uz griestiem.

Uzmanigi pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu, lidz izveidojas neliela kabatina.

3. Pagrieziet pudeliti ar uzgali uz leju un saspiediet, lai katra ac, kurai ir nepiecieSama arstéSana,
iepilinatu vienu pilienu.

4. Atlaidiet apaksgjo plakstinu un 30 sekundes turiet aci aizvertu.

N

Noslaukiet visu lieko $kidumu, kas tek par vaigu. Ja piliens nav trapijis aci, méginiet vélreiz.

Lai izvairitos no infekcijas un acu bojajuma, nelaujiet pudeles galam pieskarties acij vai jebkam citam.
Uzlieciet vacinu un aizskrtivgjiet pudeli tulit p&c lietoSanas.

Ja Jus esat lietojis Bimatoprost Accord vairak neka noteikts

Ja Jus esat lietojis Bimatoprost Accord vairak neka noteikts, maz ticams, ka tas varétu nopietni kaitét.
Parastaja laika iepiliniet nakamo devu. Ja Jums ir jebkadas bazas, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja Jus esat aizmirsis lietot Bimatoprost Accord
Ja esat aizmirsis lietot Bimatoprost Accord, iepiliniet vienu pilienu, tiklidz to atceraties, un péc tam
turpiniet zalu lictoSanu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Bimatoprost Accord

Lai Bimatoprost Accord iedarbotos pareizi, tas jalieto katru dienu. Partraucot lietot Bimatoprost
Accord, var paaugstinaties acs ieks€jais spiediens, tapec, pirms $o zalu lictoSanas partrauksanas,
jakonsultgjas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi blakusparadibas (var ietekmeét vairak neka 1 cilvéku no 10)
Ietekmé& acu zonu
- viegls apsartums (Iidz pat 29 % cilvéku);
- tauku zudums acs zona, kas var izraisit plakstinu krokas padzilinasanos, iegrimusas acis
(enoftalms), plakstinu noslidésanu (ptozi), adas savilkSanos ap aci (dermatohalazes involicija)
un padarit acs apaksgjo balto dalu redzamaku (apaksgjas skléras redzamiba).

BieZi blakusparadibas (var ietekmé&t mazak neka 1 cilvéku no 10)
Ietekm¢ aci

- siki plisumi acs virsma (ar vai bez iekaisuma);

- kairinajums;

- acu nieze;

- garakas skropstas;

- kairingjums, pilienam nonakot acf;

- sapes acl.
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Ietekmé adu
- sarkani un niezosi plakstini;
- tumsak ada ap aci;
- matu augSana ap aci.

Retakas blakusparadibas (var ietekmé&t mazak neka 1 cilvéku no 100)
Ietekmé aci

- tumsaka varaviksnene;

- acu nogurums;

- acs virsmas pietiikums;

- neskaidra redze;

- skropstu izkrisana.

Ietekmé adu
- sausa ada;
- kreveles uz plakstina malas;
- plakstina pietukums;
- nieze.

Ietekmé kermeni
- galvassapes;
- slikta dasa.

Nav zinami (Sastopamibas bieZumu nevar noteikt p&c pieecjamiem datiem)
Ietekmé aci
- makulas tiiska (tiklenes pietikums acs mugur€ja dala, kas izraisa redzes pasliktinasanos);
- tumsaka plakstinu krasa;
- Sausums;
- diskomforta sajiita acT;
- jutiba pret gaismu.

Ietekmé kermeni
- astma;
- astmas pastiprinasanas;
- plausu slimibas, ko sauc par hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), pastiprinasanas;
- elpas trikums;
- alergiskas reakcijas simptomi (pietikums, acs apsartums un izsitumi uz adas);
- reibonis;
- paaugstinats asinsspiediens;
- adas krasas maina (ap aci).

Papildus bimatoprosta 0,1 mg/ml blakusparadibam ir novérotas $adas blakusparadibas, lietojot citas
zales, kas satur lielaku bimatoprosta devu (0,3 mg/ml):

— dedzinasana acf;

— alergiska reakcija acT;

— plakstinu iekaisums;

— gritibas skaidri saskatit objektus;

— redzes pasliktinasanas;

— aci parklajosa caurspidiga slana pietukums;

— sajuta, ka acT ir sveSkermenis;

— asarosana;

— acis lip ciet;

— tumsakas skropstas;

— ftiklenes asino$ana;

— iekaisums acT;
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— cistiska makulas tuska (tiklenes pietukums acT, kas izraisa redzes pasliktinasanos);
— plakstinu raustiSanas;

— plakstina sarausanas, atvirzisanas no acs virsmas;

— adas apsartums ap acim;

—  vajums;

— palielinas aknu darbibu raksturojos$u analizu rezultatu raditaji.

Citas blakusparadibas, par kuram zinots pec fosfatus saturoSu acu pilienu lietosanas
Loti retos gadijumos pacientiem ar ievérojamiem bojajumiem acs prieksgja caurspidigaja slani
(radzeng) ir izveidojusies dulkaini plankumi uz radzenes kalcija uzkrasanas dé| arstéSanas laika.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Bimatoprost Accord
Uzglabat §is zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites etiketes un kartona kastites
pec ,,EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Ne velak ka cetras ned€las p&c pudeles pirmas atverSanas Jums ta jaizmet, pat ja palikusi vel dazi
pilieni. Tas pasargas Jiis no infekciju attistibas.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bimatoprost Accord satur

- Aktiva viela ir bimatoprosts. 1 ml §kiduma satur 0,1 mg bimatoprosta.

- Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids (konservants), natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata
heptahidrats, citronskabes monohidrats un tidens injekcijam. Var biit pievienots neliels natrija
hidroksida vai koncentrétas salsskabes daudzums, lai uzturétu skabuma limeni (pH limenis)
normas robezas.

Bimatoprost Accord argjais izskats un iepakojums

Bimatoprost Accord ir dzidrs, bezkrasains acu pilienu skidums, kas nesatur redzamas dalinas. Tas ir
pieejams iepakojumos pa 1, 3 vai 6 pudelitém ar skriivéjamu vacinu. Vacinam ir atvérSanas
aizsarggredzens. Katra pudelite satur 3 ml §kiduma.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Niderlande

Razotajs


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 10-01-2023

Accord Healthcare Limited, Ground floor, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow,
HA1 4HF, Lielbritanija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Lielbritanija | Sturiban 0.1mg/ml Eye Drops Solution

Igaunija Bimatoprost Accord

Danija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml gjendraber, oplgsning
Lietuva Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Latvija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml acu pilieni, §kidums
Malta Bimatoprost Accord

Norvégija Bimatoprost Accord gyedraper, opplgsning 0,1 mg/ml
Somija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml silmatipat, liuos
Rumanija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Polija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor
Slovénija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Zviedrija Bimatoprost Accord 0,1 mg/ml, 6gondroppar, 16sning

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 12/2022 A



