Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rivotra 2 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Brimonidino tartratas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j,
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Rivotra ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Rivotra
Kaip vartoti Rivotra

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Rivotra

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Rivotra ir kam jis vartojimas

Rivotra vartojamas mazinti akisptdi.

Jis gali biiti vartojamas vienas, kai akiy lasy su beta blokatoriais vartoti negalima arba kartu su kitais
akiy lasais, jeigu vieno vaisto nepakanka sumazinti padidéjusio akispiidzio gydant atviro kampo
glaukoma arba akies hipertenzija.

Rivotra veiklioji medziaga yra brimonidino tartratas, kuris mazina spaudima akies viduje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Rivotra

Rivotra vartoti negalima:

- jeigu yra alergija brimonidinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy ar tam tikry antidepresanty. Jeigu
vartojate bet kokiy antidepresanty, apie tai turite pasakyti gydytojui;

- zindymo laikotarpiu;

- naujagimiams ir kiidikiams (iki 2 mety amziaus).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Rivotra:

- jeigu sergate ar sirgote depresija, yra apribota Jusy psichiné veikla, sumazéjgs smegeny
apripinimas krauju, turite Sirdies problemy, sutrikes galiiniy apriipinimas krauju ar sutrikes
kraujo spaudimas;

- jeigu yra arba buvo inksty ar kepeny sutrikimy;

- jeigu skirta 2 — 12 mety vaikams, nes tokio amziaus vaikams Rivotra vartoti
nerekomenduojama.

Vaikams ir paaugliams
Rivotra negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams.
Rivotra nerekomenduojama vartoti 2 — 12 mety vaikams.



Kiti vaistai ir Rivotra
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ $iy vaisty:

- vaisty nuo skausmo, raminamuyjy vaisty, opiaty, barbitiraty ar reguliariai vartojate alkoholj;

- anestetiky;

- vaisty Sirdies ligoms gydyti ar kraujosptidZiui mazinti;

- chlorpromazino, metilfenidato ir rezerpino, kurie gali veikti metabolizma;

- vaisty, kurie veikia tuos pacius receptorius kaip ir Rivotra, pavyzdziui, izoprenalino ir
prazozino;

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy ir kity antidepresanty;

- vaisty kitoms ligoms gydyti, net ir nesusijusioms su Jiisy akiy sutrikimu;
ar jei kei¢iama bet kurio Jusy $iuo mety vartojamo vaisto doze.

Ta1 gali lemti Jusy gydyma Rivotra.

Jei vartojate kitokiu akiy laSy, tarp Rivotra ir kity laSy vartojimo turi praeiti maziausiai penkios
minutés. Akiy tepalus reikia vartoti paskiausiai.

Rivotra vartojimas su alkoholiu
Alkoholio poveikis gali sustipréti, jei ji vartojate kartu su brimonidinu.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Zindymo laikotarpiu Rivotra neturéty biiti vartojamas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Rivotra gali sukelti nery$ky ar nenormaly regéjima. Sis poveikis gali pablogéti naktj ar silpno
apsvietimo saglygomis.

Rivotra kai kuriems pacientams gali sukelti mieguistuma ar nuovargj.

Jeigu jauciate bet kurj i$ $iy simptomy, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, kol simptomai
neisnyks.

3. Kaip vartoti Rivotra

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusieji
Iprasta dozé yra po vieng lasa | pazeista akj ar akis du kartus per parg, mazdaug kas 12 valandy.

Vaikai iki 12 mety
Rivotra negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams.
Rivotra nerekomenduojama vartoti 2 — 12 mety vaikams.

Rivotra poveikis pacientams, neSiojantiems kontaktinius lesius, netirtas. Kontaktinius l¢sius reikia
iSimti pries jlaSinant ir vél jsidéti po 15 minuciy po vartojimo.

Rivotra yra sterilus tirpalas, kurio sudétyje néra konservanty. Zr. 6 skyriy Rivotra i§vaizda ir kiekis
pakuotéje.



Pries jlasinant akiy lasy:

- Pirmg kartg vartojant, prie§ uzlasinant lasg ant akiy, reikia visy pirma patikrinti laS§inamo tirpalo
nutekéjima i§ buteliuko, 1étai nuspaudziant buteliukg ir laSinant vieng lasg i ora, atokiau nuo
akies.

- Kai jsitikinate, kad galite laSinti vieng la§g vienu metu, turite pasirinkti pozicija, kuri Jums biity
patogiausia lasinimui (galite atsisésti, atsigulti ant nugaros arba stovéti pries§ veidrodj).

Vartojimo instrukcija:

1. Pries vartojant §j vaista, turite atidziai nusiplauti rankas.
2. Jeigu pakuoté ar buteliukas paZeisti, vaisto vartoti negalima.
3. Vaisto vartojant pirmaji karta, pries$ atsukant dangtelj reikia jsitikinti, kad apsauginis Ziedas ant

dangtelio néra paZeistas. Jus turite jausti neZymy pasiprie§inima, kol nuo pazeidimo saugantis
ziedas nultzta (Zr. I pav.).

4. Jei nuo pazeidimo saugantis ziedas atsilaisvino, jj reikia iSmesti, nes jis gali patekti j akj ir
suzeisti.

5. Jums reikia atlosti galva atgal ir patraukti apatinj voka Siek tiek zemyn taip, kad tarp voko ir
akies susiformuoty kiSené (Zr. 2 pav.). Vengti kontakto tarp buteliuko galiuko ir akies, voky ar
pirsty.

6. Létai spaudziant buteliuka, j maiselj reikia jlaginti viena lasa (Zr. 3 pav.). Svelniai spauskite

buteliuka per vidurj tol, kol lasas jlagés ant akies. Gali biiti keleto sekundziy uzdelsimas tarp
nuspaudimo momento ir laso atsiskyrimo. Nespauskite buteliuko pernelyg stipriai. Jeigu nesate
tikras, kaip vartoti vaistg, JUs turite pasitarti su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

7. Nuspauskite aSary lataka apie 1 minute (paspaudus pirStu nuo akies kampo link nosies) ir
uzmerkite savo akj (-is) bei laikykite jg / jas uzmerktas per visg $j laikg. Tai uztikrina, kad lasas
bus sugertas akies ir kad vaisto turis, nutekéjes asary lataku j nosj, tikriausiai sumazés.

8. Pakartokite 5, 6 ir 7 veiksmus su kita akimi, jeigu taip daryti nurodé gydytojas.

9. Po vaisto vartojimo ir prie§ uzdaryma, buteliukg reikia supurtyti staigiu vienkartiniu judesiu
zemyn, nelieciant lasintuvo galiuko, tam, kad pasalinti bet kokj skyscio likutj galiuke. Tai
bitina, siekiant uztikrinti tiksly vélesniy lasy dozavimga. Sulasinus vaisto, reikia uzsukti dangtelj
ant buteliuko (Zr. 4 pav.).

Jei lasas nepateko ant Jiisy akies, reikia pabandyti dar karta.
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Ka daryti pavartojus per didele Rivotra doze?

Suaugusieji
Jei suauges zmogus jsilasina daugiau lasy nei reikia, pasireisSkia simptomai, panasts j brimonidino
sukeliamas nepageidaujamas reakcijas.

Suaugusiesiems, atsitiktinai nurijus Rivotra sumazgjo kraujo spaudimas. Kai kuriems pacientams po to
pasireiské kraujo spaudimo padidéjimas.



Vaikai

Buvo pranesta apie sunkius Salutinius poveikius vaikams, atsitiktinai nurijusiems Rivotra. Pasireiské
tokie poveikiai: mieguistumas, suglebimas, Zema kiino temperattira, blySkumas ir apsunkintas
kvépavimas. Jei tai atsiranda, nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Suaugusieji ir vaikai
Jei Rivotra netycia iSgeriama (nuryjama) ar suvartojama per didelé Rivotra dozé, biitina nedelsiant
kreiptis | gydytoja.

PamirSus pavartoti Rivotra
Jeigu pamirSote jsilasinti dozg, laSinkite ja tuoj pat, kai tik prisiminsite ir toliau vaisto vartokite jprasta
tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Rivotra
Kad pasireiksty Rivotra poveikis, vaisto reikia vartoti kasdien.
Nustojus vartoti Rivotra gali padidéti akispiidis, todél prie$ nutraukdami §j gydyma pasitarkite su

gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jei vartojant brimonidino pasireiskia reta (ji gali pasireiksti nuo 1 i§ 1000 iki 1 1§ 10000 i$§ asmeny),
bet sunki alerginé reakcija (pasunkéjes kvépavimas, ryklés susiauréjimas, liipy, liezuvio ar veido
patinimas ar dilgéliné), nutraukite vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Salutinis poveikis, pastebétas gydymo Rivotra metu nurodytas toliau.

Poveikis akims:

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i5 10 pacienty):

o akies dirginimas (paraudimas, deginimas, gélimas, svetimkiinio pojitis akyje, niez&jimas, pusliy
ar balty démiy atsiradimas ant matomo akies pavir§iy dengiancio sluoksnio)

o nerySkus matymas

o alerginé akies reakcija

Daznas (gali pasireiksti nuo 1 is 10 iki 1 is 100 pacienty):

o lokalus dirginimas (voky uzdegimas ir patinimas, junginés patinimas, lipnios akys, akiy
skausmas ir asarojimas)

jautrumas Sviesai

akies pavirSiaus erozijos ir jy démétumas

akies sausumas

junginés blySkumas

nenormalus matymas

junginés uzdegimas

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 pacienty):
° rainelés uzdegimas
. vyzdZziy susiauréjimas

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas:
. voky niezulys



Bendras $alutinis poveikis:

Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i5 10 pacienty):

. galvos skausmas
o burnos dzitivimas
o nuovargis, mieguistumas

Daznas (gali pasireiksti nuo 1 is 10 iki 1 is 100 pacienty):
o svaigulys

] persalimg panasiis simptomai

skrandzio ir virs$kinimo sutrikimy simptomai
nenormalus skonio pojiitis

bendras silpnumas

Nedaznas (gali pasireiksti nuo 1 is 100 iki 1 i§ 1000 pacienty):

. depresija

. Sirdies plakimo pojiitis ar pakites Sirdies ritmas
. nosies sausumas

. bendra alerginé reakcija

Retas (gali pasireiksti nuo 1 is 1000 iki 1 is 10000 pacienty):
. dusulys

Labai retas(gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10000 pacienty):

. nemiga

. apalpimas

. didelis kraujospudis
. mazas kraujospudis

Daznis nezZinomas:
. odos reakcijos, jskaitant paraudimg, veido patinima, niezulj, i§bérimga ir kraujagysliy iSsiplétima

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneS§ima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiuniant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rivotra
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka pirma kartg atidarius, laikyti 90 dieny.
Buteliuka iSmeskite pragjus 90 dieny po pirmojo jo atidarymo.



Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rivotra sudétis

- Veiklioji medziaga yra brimonidinas.
Kiekviename ml tirpalo yra 2 mg brimonidino tartrato, atitinkanc¢io 1,3 mg brimonidino.
Kiekviename lase yra 0,06 mg brimonidino tartrato, atitinkancio 0,04 mg brimonidino.

- Pagalbinés medziagos yra polivinilo alkoholis, natrio citratas, citriny riigStis monohidratas,
natrio chloridas, praskiesta vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vanduo.

Rivotra iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Rivotra yra skaidrus ir Siek tiek gelsvai zalias tirpalas, be matomy daleliy.

Sis vaistas tiekiamas baltame MTPE buteliuke (5 ml talpos) su daugiadoziu DTPE aplikatoriumi su
laSintuvu, sauganciu turinj nuo atgalinio uzterSimo déka silikoniniy voztuvy sistemos ir filtruojamo
oro grazinimo j buteliuka, bei uzsukamuoju DTPE dangteliu su nuo pazeidimo sauganciu ziedu.
Buteliukas jdétas j kartono dézute.

Pakuotés dydis:

1 x 5 ml buteliukas

3 x 5 ml buteliukai

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Graikija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé¢ Lietuvoje

E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Cekija Brimonidine Polpharma

Latvija Briglafre, 2 mg/ml, acu pilieni $kidums

Lietuva Rivotra 2 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2023-04-24.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.



	Rivotra vartojimas su alkoholiu

