Apstiprinats ZVA 21576-281009
LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

UNILAT 50 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums

Latanoprostum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglab3jiet So instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlastt.

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

- Sis zales ir parakstitas jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem cilvékiem ir
[Tdzigi simptomi.

- Ja jis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir UNILAT un kadam noldkam to lieto
Pirms UNILAT lietoSanas

Ka lietot UNILAT

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat UNILAT

Sikaka informacija

O UTEWN P U

1. KAS IR UNILAT UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

UNILAT pieder zalu grupai, kuras ir zinama ka prostaglandina analogi. To darbibas mehanisma pamata ir
Skidruma dabigas izdaliS8anas pastiprindSana no acs asinsrité.

UNILAT lieto, lai arstétu tadas slimibas ka atvérta kakta glaukoma un okulara hipertensija. Sis abas
saslimSanas ir saistitas ar spiediena paaugstinaSanos Jisu acl, tadéjadi iesp&jami ietekméjot Jlsu acs redzi.

2. PIRMS UNILAT LIETOSANAS

UNILAT var lietot pieaugusie — virieSi un sievietes (ieskaitot gados vecakus cilvékus), bet to nerekomendé
personam jaunakam par 18 gadu vecumu.

Nelietojiet UNILAT Sados gadijumos ;
- Ja jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret latanoprostu vai kadu citu UNILAT sastavdalu. Sis
sastavdalas ir minétas lietoSanas instrukcijas beigas (sk.6.punktuy).

Ipasa piesardziba, lietojot UNILAT, nepiecieSsama $ados gadijumos

— Ja Jasu acu krasa ir jaukta, ka pieméram dzelteni-brana, peléki-briina, zili-brina vai zali brina.
Lietojot UNILAT Jusu acu krasa var klat brindka. Vienas acs arstéSana var izraistt Jisu acu krasu
atskiribu.

— Ja kadai no Jisu acim nav |écas (afakija) vai Jums ir daléja vai pilniga vienas vai abu lécu
apdulkoSanas, kura var vajinat redzi vai izraistt aklumu (pseidoafakija).

— Ja Jisu acim tiks veikta vai tikusi veikta kirurgiska operacija (ieskaitot kataraktas kirurgiju).

— Ja Jus cieSat no $adam acu problémam — sapes, kairindjums vai iekaisums, redzes miglosanas.

— Ja Jis zinat, ka Jums ir sausas acis.

— Jajums ir smaga vai nepietiekami kontroléta astma

— Ja Jis valkajat kontaktlecas. JUs joprojam varat lietot UNILAT, bet sekojiet noradijumiem lietoSanas
instrukcija par kontaktlécu valkatajiem (sk.3.punktu).

Citu zalu lietoSana

UNILAT var mijiedarboties ar citiem medikamentiem. Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém,
kuras lietojat vai peédéja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja JUs lietojat cita veida acu pilienus kopa ar UNILAT, dariet to 5 mindtes pirms vai 5 minttes péc UNILAT
lietoSanas.
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Gratnieciba
lespéjama iedarbiba vél nedzimusajam bérnam. Pirms UNILAT lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Zidisanas periods
lespéjama iedarbiba bérnam. UNILAT nevajadzétu lietot zidiSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Lietojot UNILAT, Tsu laiku Jums var migloties redze. Ja tas notiek ar Jums, nevadiet transportlidzeklus vai
nelietojiet darba rikus vai mehanismus lidz Jisu redze atkal nek|ds skaidra.

Svariga informacija par kadu no UNILAT sastavdalam

UNILAT satur konservantu benzalkonija hloridu. Sis konservants var izraisit kairinajumu vai acs virsmas
bojajumu. Kontaktlécas var absorbét benzalkonija hloridu un ir zinams, ka tas var maintt miksto kontaktlécu
krasu. Tapéc izvairieties no ta saskares ar mikstajam kontaktleécam.

Ja Jus valkajat kontaktlecas, Jums tas ir jaiznem pirms UNILAT lietoSanas. JUs tas varat ielikt atpakal 15
minGtes péc UNILAT lietoSanas. Skatieties instrukciju par kontaktlécu valkatajiem 3.punkta.

3. KA LIETOT UNILAT

Vienmér lietojiet UNILAT tieSi ta, k& arsts jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicdjiet arstam vai
farmaceitam.

Parastas devas ir $adas, pieaugusajiem (ieskaitot gados vecakus cilvékus) 1 piliens slimaja(-s) aci(-s)
vienreiz diena. Vispiemérotakais zalu lietoSanas laiks ir vakars.

Nelietojiet UNILAT vairdk ka vienu reizi diena, tapéc, ka var tikt samazinata arstéSanas efektivitate, ja Jas
lietosiet to biezak.

Lietojiet UNILAT tik ilgi, cik noradijis arsts.

Kontaktlécu lietotajiem

Ja Jus valkajat kontaktlécas, Jums tas jaiznem pirms UNILAT lietoSanas. Péc UNILAT lietoSanas Jums
jagaida 15 mindtes pirms JUs ievietojat tas atpakal.

LietoSanas instrukcija

1. Nomazgajiet rokas un apsézaties vai nostajaties komfortabli.
2. Atskravéjiet pudelites vacinu.

3. Turiet pudeltti ar augSu uz leju starp TkSki un citiem pirkstiem.
4. Ar pirkstu viegli pavirziet slimas acs plakstinu uz leju.
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5. Pilinataja uzgali novietojiet tuvu acij, bet ta, lai tas nepieskartos ne acij, ne tai piegulo$ajam zonam.
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6. Viegli piespiediet pudeltti, lai act iekristu tikai viens piliens; péc tam jus varat atlaist apakséjo
plakstinu.
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7. Péc UNILAT lietoSanas ar pirkstu stingri piespiediet degunam tuvako slimas acs kaktinu. Turiet to
piespiestu 1 mindti, acij esot aizvértai.
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8. Ja arsts ieteicis jums lietot UNILAT ar1 otra acr, atkartojiet o proceddiru art ar otru aci.
9. Taulit péc lietoSanas stingri aizskraveéjiet pudelites vacinu.

Ja lietojat UNILAT kopa ar citiem acu pilieniem, laika intervalam starp to lietoSanu jabat vismaz 5 minates.

Ja esat lietojis UNILAT vairak neka noteikts
Ja Jus iepilinat parak daudz pilienu, Jums iespé&jams varés novérot nelielu acu kairindjumu un Jusu acis var
asarot un k|Gt apsartusas, kas driz pariet. Tacu, ja JUs tas uztrauc, konsultéjieties ar Jusu arstu.

Ja UNILAT tiek nejausi norits, péc iespéjas atrak konsultgjieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot UNILAT
Ja esat aizmirsis lietot UNILAT ierastaja laika, nogaidiet, Iidz pienacis laiks nakamajai planotajai devai.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot UNILAT
Nepartrauciet arstéSanu ar UNILAT bez JUsu arsta piekriS8anas. Zales jalieto tik ilgi, cik noradijis arsts.

Ja jums ir kadi citi jautajumi par ST produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, UNILAT var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Loti bieZi efekti (notiek vairak ka 1 lietotajam no 10):

Ir zinamas pakapeniskas varaviksnenes (acs krasaina dala) krasas izmainas, kur palielinas brina
pigmenta klatbatne. Ja jums ir jauktas krasas (zili-brinas, pelék-brinas, zali-brinas vai dzelten-
branas) acis, ir lielakas iespé&jas redzét krasu izmainas JUsu acTs, neka ja tas batu vienkrasainas (zilas,
pelékas, zalas vai brunas). Jebkuras krasu izmainas Jusu acis notiek pakapeniski, lai gan tas paradas
8 ménesu arstéSanas laika. Krasu atskiriba ir ilgstoSaka un pamanamaka, ja UNILAT lieto tikai viena
acl. Pamatojoties uz klinisko pieredzi, pastiprinata varaviksnenes pigmentacija nerada nekadas
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negativas kliniskas sekas. UNILAT var turpinat lietot arT tad, ja sakas varaviksnes pigmentacija. Acs
krasas izmainas tiek apturétas partraucot arstéSanu ar UNILAT.

Acs apsartums.

Acs kairinajums (dedzinaSanas sajita, smilSu grauda sajuta, nieze, durSana, vai sveSkermena sajata
acr.

Ar UNILAT arstétaja act var pakapeniski izmainities skropstas un matini ap to, ko biezak novéro
Japanu izcelsmes cilvekiem. STs izmainas ir ka to aptum$o$anas, pagarinaanas, sabiezéSana un
skaita palielinaSanas.

Biezi efekti (novéro no 1 lidz 10 lietotajiem no 100)
Acs virsmas kairinajums vai erozija, plakstinu iekaisums (blefarttis) un sapes acrt
Retaki efekti (novéro no 1 I1dz 10 lietotajiem no 1°000)

Acs plakstinu pietiikums, sausa acs, radzenes iekaisums vai kairinajums (keratits), miglaina redze un
konjunktivas iekaisums.
Adas izsitumi.

Reti efekti (novéro no 1 Iidz 10 lietotajiem no 10°000)

Varaviksnenes krasainas dalas iekaisums (irits/uveits); tiklenes tiska (makulas tdska), radzenes
ieskrambajumu/tiskas simptomi, tiska ap acs dobumu (periorbitala tlska), nepareiza skropstu
augsSana vai papildu skropstu rinda.

Adas reakcijas uz plakstinu virsmas, plakstinu adas aptumso$anas.

Astma, astmas paasinasanas un elpas trikums (dispnoja).

Loti reti (novéro mazak ka 1 lietotdjam no 10°000)
Stenokardijas paasinasanas sirds slimniekiem. Sapes kratis.

Tapat pacienti ir zinojusi par sekojoSiem blakus efektiem: galvassapém, reiboni, sirdsklauvém,
muskulu sdpém un locitavu sapém.

Ja kadas no Seit minétajam blakusparadibam kllst nopietnas vai Jus novérojat kadu, kura nav
pieminéta $aja instrukcija, l[0dzu konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

5. KA UZGLABAT UNILAT
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot UNILAT péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes vai karbinas péc apziméjuma "Der. [idz".
Deriguma termins$ attiecas uz noraditd ménesa pédgjo dienu.

Pirms pirmas atvér§anas: Uzglabat ledusskapt (2—8 °C). Nesasaldét. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.

Péc pirmas atvérS§anas: Uzglabat temperatira Iidz 25 °C.
Péc pirmas atvérSanas lietot ne ilgak ka 28 dienas.

Kad Jis nelietojat UNILAT, uzglabgjiet pudeliti aréja iepakojuma, kartona karbina, lai pasargatu to no
gaismas.

Nelietojiet UNILAT, ja pamanat redzamas zalu bojajuma pazimes vai ja ir bojata droSibas josla, pirmoreiz
atverot pudelites vacinu. Tada gadijuma nogadajiet zales atpakal aptieka.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko UNILAT satur

- Viens ml acu pilienu, Skiduma satur 50 mikrogramus latanoprosta.
Citas sastavdalas ir:

Natrija hlorids

Benzalkonija hlorida Skidums

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats (E339a)
Bezildens natrija hidrogénfosfats (E339b)
Salsskabe pH korigésanai

Natrija hidroksids pH korigésanai

Udens injekcijam

UNILAT arejais izskats un iepakojums

UNILAT ir dzidrs bezkrasains 8kidums, praktiski bez dalinam

Katra UNILAT pudelité ir 2,5 ml acu pilienu, Skiduma.

Zales ir pieejamas Sados iepakojumos: 1 x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml (polietiléna pudelite ar pilinataju).
Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebdt pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un raZotajs

UNIMED PHARMA spol. s r.o. OrieSkova 11, 821 05, Bratislava, Slovakija

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

Bulgarija YHUIIAT 50 muxporpama/ml , Kariku 3a o4u, pa3rBop
Cehijas republika UNILAT 50 mikrogrami/ml, oéni kapky, roztok
lgaunija UNILAT 50 mikrogrammi/ml, silmatilgad, lahus
Latvija UNILAT 50 mikrogrami/ml acu pilieni, skidums
Lietuva UNILAT 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas
Slovakija UNILAT 50 mikrogramov/ml o¢né roztokova instilacia
Rumanija UNILAT 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie

S1 lieto$anas instrukcija akceptéta {09/2009}.



