SASKANOTS ZVA 20-02-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Bapiri 0,3 mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums
bimatoprostum/timololum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka veélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas 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.

aja instrukcija varat uzzinat:

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

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bapiri

Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Bapiri un kadam noliikkam to lieto

Bapiri satur divas dazadas aktivas vielas (bimatoprostu un timololu), kas abas samazina spiedienu aci.
Bimatoprosts pieder zalu grupai, ko sauc par prostamidiem, viens no prostaglandinu analogiem.
Timolols pieder zalu grupai, ko sauc par béta blokatoriem.

Jasu acs ieksieng ir dzidrs, idenains $kidrums, kas baro acs iek$&jos audus. Sis $kidrums pastavigi tiek
no acs izvadits, un ta vieta veidojas jauns Skidrums. Ja skidrums nevar izvadities pietiekami atri, acs
iek$&jais spiediens palielinas un vélak var sabojat redzi (slimiba, ko sauc par glaukomu). Bapiri palidz
samazinat Skidruma izstradasanos un palielinat izvadita Skidruma daudzumu. Tas samazina acs iek$gjo
spiedienu.

Bapiri lieto paaugstinata acs spiediena arstésanai pieaugusajiem, arf gados vecakiem pacientiem. Sads
paaugstinats spiediens var izraistt glaukomu. Arsts Jums parakstis Bapiri, ja citi b&ta blokatorus vai
prostaglandinu analogus saturosi acu pilieni nebis bijusi pietiekami iedarbigi vieni pasi.

Sis zales nesatur konservantu.

2. Kas Jums jazina pirms Bapiri lietoSanas

Nelietojiet Bapiri $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret bimatoprostu, timololu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu;

- ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijusi elpoSanas traucg€jumi, piemeram, astma, smags hronisks
obstruktivs bronhits (smaga plausu slimiba, kas var izraisit secosu elposanu, apgriitinatu
elposanu un/vai ilgstosu klepu);

- ja Jums ir problémas ar sirdi, pieméram, 1&na sirdsdarbiba, sirds blokade vai sirds mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Bapiri lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums tagad ir vai agrak bija:
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- koronara sirds slimiba (tas simptomi var biit sapes vai znaudzoSa sajtta kruskurvi, elpas
trukums vai smaksana), sirds mazspg&ja, zems asinsspiediens;

- sirdsdarbibas atruma traucg€jumi, piemeéram, 1€na sirdsdarbiba;

- elposanas problémas, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba;

- slimiba, kas izpauZzas ar vaju asinsriti (pieméram, Reino slimiba vai Reino sindroms);

- parlieku aktivs vairogdziedzeris, jo timolols var maskeét vairogdziedzera slimibas pazimes un
simptomus;

- diabets, jo timolols var mask&t zema cukura limena asinis pazimes un simptomus;

- smagas alergiskas reakcijas;

- aknu vai nieru problémas;

- acu virsmas problémas;

- viena no acs abola slaniem atdaliSanas p&c operacijas acs iek$gja spiediena pazeminasanai;

- zinams risks makulas ttiskai (acs tiklenes tiiska ar pavadosu redzes pasliktinasanos), piem&ram,
kataraktas operacija.

Pirms anestézijas operacijam pastastiet arstam, ka lietojat Bapiri, jo timolols var mainit dazu
anest€zijas [idzeklu iedarbibu.

Ja Jums ir bijusi paaugstinata jutiba pret sudrabu, Jus nedrikstat lietot §Ts zales.

Arstesanas laika Bapiri var izraisit tauku zudumu ar aci, kas var likt Jiisu acs rievai padzilinaties, likt
Jiisu acim izskatities iekritusam (enoftalmoss), Jiisu augs€jam plakstinam noslidét (ptoze), adai ap
Jisu acim klut stingrakai (dermatohalazes involiicija) un Jiisu acs baltuma apaksgjai dalai klit
redzamakai (apaksgjas skléras redzamiba). [zmainas parasti ir vieglas, bet, ja tas ir izteiktas, tas var
ietekmét Jasu redzes lauku. Izmainas var izzust, ja partraucat lictot Bapiri.

Bapiri lietosana var arT padarit Jasu skropstas tum§akas, un var pastiprinaties to augSana, tapat ada ap
plakstiniem var kliit tum$aka. Var kliit tumsaka ari acs varaviksnene. Sis izmainas var biit paliekosas.
Izmainas var bt pamanamakas, ja arst&jat tikai vienu aci. Bapiri var veicinat apmatojuma augsanu, ja
noklust kontakta ar adas virsmu.

Bérni un pusaudzi
Bapiri nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kas nav sasniegusi 18 gadu vecumu.

Citas zales un Bapiri
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Bapiri var ictekmét citas Jusu lietotas zales (arT citus acu pilienus glaukomas arsté$anai) vai citas zales
var ietekmét Bapiri.

Pastastiet arstam, ja lietojat vai planojat lietot: zales asinsspiediena pazeminasanai, zales sirds slimibu
arst€Sanai, zales diab&ta arste€Sanai, hinidinu (lieto sirds slimibu un dazu malarijas veidu arst€Sanai) vai
zales depresijas arst€Sanai, kuras sauc par fluoksetinu un paroksetinu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Bapiri, ja esat griitniece, ja vien to neiesaka Jsu arsts.
Nelietojiet Bapiri, ja barojat bérnu ar kriiti. Timolols var noklit Jisu piena.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas baroSanas ar kriti laika konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Bapiri daziem pacientiem var izraisit redzes migloSanos. Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
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mehanismus, kamer simptomi nav pargajusi.

Bapiri satur fosfatus

Sis zales satur 1,4 mg fosfatu katra mililitra. Ja Jums ir nopietns caurspidiga slana, kas atrodas acs
prieksgja dala (radzenes), bojajums, loti retos gadijumos fosfati var izraisit dulkainus plankumus uz
radzenes, kas rodas, nogulsn&joties kalcijam terapijas laika.

3. Ka lietot Bapiri

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva ir viens piliens vienreiz diena no rita vai vakara katra arst€§jama act. Lietot viena un taja
pasa laika katru dienu.

Bapiri ir sterils $kidums, kas nesatur konservantu. Skatit 6. punktu “Bapiri arejais izskats un
iepakojums”.

Pirms acu pilienu lietoSanas pirmo reizi:

- Pirms tos lietot pirmo reizi, macieties lietot pilinataja pudeliti, to Ieni saspiezot, lai gaisa, prom
Nno acs, izpilétu viens piliens.

- Kad parliecinaties, ka sp€jat katra reize izpilinat vienu pilienu, izvelieties sev viseértako stavokli
zalu ievadiSanai (s€dus, gulus uz muguras vai stavot pie spogula).

LietoSanas pamaciba
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1. atels. 2. attéls. 3. attéls. 4. attéls
1. Pirms zalu lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas.
2. Ja kastite vai pudelite ir bojatas, nelietojiet zales.

3. Lietojot zales pirmo reizi, atskrivgjiet vacinu, pirms tam parliecinoties, ka vacinam

piestiprinatais gredzens nav salauzts. Jums ir jajit neliela pretestiba, 11dz Sis drosibas gredzens

atdalisies (skatit 1. attélu).

Ja drosibas gredzens ir valigs, izmetiet to, jo tas var iekrist ac.

5. Atlieciet galvu atpakal un uzmanigi pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu, 11dz izveidojas maza
“kabatina” starp aci un plakstinu (skatit 2. attélu). Nelaujiet pudelites galam pieskarties acij,
plakstiniem vai pirkstiem.

e

6. Saudzigi saspiediet pudeliti vidd, lai no tas viens piliens iepil&tu act (skatit 3. attélu). Starp
saspieSanu un piliena izpiléSanu no pudelites var paiet dazas sekundes. Nesaspiediet parak ciesi.
7. Turot aci aizvertu, piespiediet ar pirkstu aizvertas acs kaktinu (vietu, kur acs ir tuvak degunam)

un turiet piespiestu 2 mintites. Tas nodro$inas piliena uzsiik§anos act un palidzes partraukt zalu
nokl@iSanu pargjas kermena dalas.

Atkartojiet 5., 6. un 7. darbibu otraja acf, ja arsts ir licis ta darft.

Pé&c lietoSanas sakratiet pudeliti vienu reizi uz leju, nepieskaroties pilinataja galam. Tas
nepiecieSams, lai atbrTvotos no gala paliku$a skidruma un varétu iepilinat nakamos pilienus.
Uzlieciet vacinu atpakal un aizskriivgjiet pudeli (skatit 4.attelu).

©

Ja piliens netrapa aci, méginiet vélreiz.

Ja neesat parliecinats, ka ievadit zales, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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Ja valkajat kontaktl€cas, pirms zalu lietoSana I€cas ir jaiznem. Nogaidiet 15 miniites pec zalu
lietoSanas, un tikai tad ielieciet atpakal kontakt&cas.

Ja Jus lietojat Bapiri un kadas citas acu zales, starp Bapiri un citu zalu liectoSanu ievérojiet vismaz 5
mindsu starplaiku. Ka pedgjo lietojiet acu ziedi vai acu gelu.

Ja esat lietojis Bapiri vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Bapiri vairak neka noteikts, ir maz ticams, ka tas Jums varétu ievérojami kaitgt.
Nakamo devu iepiliniet parastaja laika. Ja Jiis uztraucaties, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Bapiri
Ja esat aizmirsis lietot Bapiri, iepiliniet vienu pilienu, Iidzko atceraties, tad turpiniet pilinat parastaja
laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Bapiri
Bapiri jalieto katru dienu, lai tas iedarbotos pareizi.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti Jus varat turpinat lietot pilienus, ja vien blakusparadibas nav smagas. Ja Jiis uztraucaties,
aprunajieties ar arstu vai farmaceitu. Nepartrauciet Bapiri lietoSanu, nekonsult&joties ar arstu.

Lietojot Bapiri, var rasties $adas blakusparadibas:

Loti biezas blakusparadibas

Var attistities vairak neka 1 lietotajam no 10

letekme uz aci

apsartums.

Ietekme acu zonu

tauku zudums acu zona var izraisit plakstinu rievas padzilinasanos, iegrimusas acis (enoftalmoss),
plakstina noslidésanu (ptoze), adas savilkSanos ap aci (dermatohalazes involiicija) un acs baltuma
apaksgjas dalas lielaku redzamibu (apaksgjas skleras redzamiba).

BieZas blakusparadibas

Var attistities 11dz 1 lietotajam no 10

letekme uz aci

dedzinosa sajita, nieze, dzelosa sajiita, konjunktivas (acs caurspidiga slana) kairinajums, jutigums pret
gaismu, acu sapes, aizlipusas acis, sausas acis, sajiita, ka act kaut kas iekritis, siki plisumi acs virsma
ar iekaisumu vai bez ta, neskaidra redze, apsartusi un niezosi plakstini, matinu augSana ap aci, tumsaki
plakstini, tumsakas krasas ada ap acim, garakas skropstas, acs kairinajums, acu asaro$ana, pietiikusi
plakstini, pasliktinata redze.

Ietekme uz citam kermena dalam
tekoss deguns, galvassapes.

Retakas blakusparadibas
Var attistities [1dz 1 lietotajam no 100
letekme uz aci
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netipiska sajlta acl, varaviksnenes iekaisums, pietukusi konjunktiva (caurspidigais acs slanis), sapigi
plakstini, nogurusas acis, ieaugusas skropstas, tumsaka varaviksnenes krasa, plakstin$ atbidijies no acs
virsmas, tumsakas skropstas.

Ietekme uz citdm kermena dalam
elpas trukums.

Blakusparadibas, kuru attistibas bieZums nav zinams
Biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

letekme uz aci
cistiska makulas tiiska (tiklenes pietikums ac’, kas izraisa redzes pavajinasanos), acs pietikums,
aizmiglota redze, nepatikama sajiita acl.

Ietekme uz citam kermena dalam

apgritinata elpoSana/séksana, alergiskas reakcijas simptomi (pietikums, apsartums un adas izsitumi),
garsas sajiitas izmainas, sirdsdarbibas paléninaSanas, augsts asinsspiediens, miega problémas, nakts
murgi, astma, matu zudums, nogurums, adas krasas maina (periokulara), reibonis.

Vel citas blakusparadibas noveérotas pacientiem, kas lieto timololu vai bimatoprostu saturos$us acu
pilienus, un, iesp&jams, tas var noverot, lictojot Bapiri. Tapat ka citas acis lictojamas zales, timolols
uzsiicas asinis. Tas var izraisit blakusparadibas, kas lidzigas tam, kas noverotas, lietojot
Lintravenozos” un vai ,,peroralos” b&ta blokatorus. lesp&jamiba, ka radisies blakusparadibas, pec acu
pilienu lietosanas ir mazaka, neka lietojot zales, pieméram, iekskigi vai injekcija. Uzskaititas
blakusparadibas ietver reakcijas, kas noverotas, lietojot bimatoprostu un timololu acu slimibu
arstéSanai:

- smagas alergiskas reakcijas ar tiisku un apgriitinatu elposanu, kas var bt dzivibu
apdraudosas;

- zems cukura Itmenis asins;

- depresija; atminas zudums; halucinacijas;

- gibonis; insults; samazinats asinu piepliidums smadzeném; myasthenia gravis (muskulu
vajuma) pastiprinasanas; tirpSanas sajita;

- samazinatas acs virsmas jutiba; redzes dubultosanas; nokaries plakstins; viena slana
atdaliSanas acs abola p&c acs spiediena pazeminaSanas operacijas; acs virsmas iekaisums;
asino$ana acs muguréja dala (tiklenes asinosana); iekaisums acT; pastiprinata mirkskinasana;

- sirds mazsp€ja; neregulara sirdsdarbiba vai sirds apstasanas; Iéna vai atra sirdsdarbiba; parak
liela skidruma daudzuma, galvenokart idens, uzkrasanas kerment; sapes kraskurvi;

- zems asinsspiediens; pietiikusas vai aukstas rokas, pedas vai ekstremitates, ko izraisa
asinsvadu saSaurinasanas;

- klepus; astmas paasinajums; plausu slimibas, ko sauc par hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS), paasinajums;

- caureja; sapes veédera; slikta diisa un vemsana; gremosanas traucgjumi; sausa mute;

- sarkanigi zvinveida plankumi uz adas; adas izsitumi;

- muskulu sapes;

- pavajinata dzimumtieksme; seksuala disfunkcija;

- nespeks;

- paaugstinati aknu darbibu raksturojosie raditaji asins analizes.

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 de| arstesanas laika.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
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blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, 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 Bapiri
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
P&c pudelites pirmas atverSanas uglabajiet temperattra lidz 25°C.

Bapiri jaizlieto 90 dienu laika p&c pudelites atvér$anas. Lidz ar to pudelite Jums ir jaizmet 90 dienas
pec pirmas atverSanas pat tad, ja taja ir palicis Skidums. Lai palidzgtu sev atceréties, uzrakstiet uz
iepakojuma noraditaja vieta datumu, kad esat atvéris pudeliti.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bapiri satur

- Aktivas vielas ir bimatoprosts un timolols.

- Katrs ml $kidums satur 0,3 mg bimatoprosta un 5 mg timolola (6,83 mg timolola maleata
veida).

- Katra pudelité ir 3 ml vai 9 ml skiduma.

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, citronskabes monohidrats, natrija
hlorids, natrija hidroksids vai atSkaidita salsskabes (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

Bapiri aré€jais izskats un iepakojums

Bapiri ir bezkrasains, dzidrs skidums.

Sis zales ir pieejamas baltas 5 ml ZBPE pudelités ar 3 ml $kiduma vai 11 ml pudelités ar 9 ml
Skiduma, ar vairaku devu ABPE pilinataju, kas, pateicoties silikona varsta sisteémai un iekliistosa gaisa
filtréSanai, aizsarga pret satura piesarnosanu, pudelitei ir uzskrivéjams ABPE vacins ar drosibas
aizdari, kas liecina par pirmo atvérSanu, un pudelite atrodas kartona kastite.

lepakojumu lielums: kastites ar 1 vai 3 pudelitém, ar 3 ml skiduma katra vai 1 pudeliti ar 9 ml
Skiduma.Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Farmaprojects S.A.U.

Calle Provenca 392

08025 Barcelona - Spanija

RazZotajs

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02
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Griekija
Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Spanija - Bapiri 0,3 mg/ml +5 mg/ml colirio en solucion
Vacija - Bapiri 0,3 mg/5 mg/ml Augentropfen, Lésung

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 18.02.2024.



