SASKANOTS ZVA 18-05-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Amiptinon 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums
dorzolamidum / timololum

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

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

- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Amiptinon un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Amiptinon lietoSanas
3. Ka lietot Amiptinon

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Amiptinon

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Amiptinon un kadam noliikam to lieto

Amiptinon ir konservantus nesaturo$as oftalmologiskas zales sterilu pilienu veida ar divam aktivam
sastavdalam - dorzolamidu un timololu.

e  Dorzolamids pieder pie zalu grupas, ko sauc par karboanhidrazes inhibitoriem.

e Timolols pieder pie zalu grupas, ko sauc par bé&ta blokatoriem.
Kopa §is zales pazemina acs ieks€jo spiedienu dazados veidos.

Amiptinon paraksta, lai pazeminatu paaugstinato acs spiedienu, arstgjot glaukomu, ja tikai ar beta
blokatora acu pilienu lietoSanu vien nepietiek.

2. Kas Jums jazina pirms Amiptinon lietoSanas

Nelietojiet Amiptinon §ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret dorzolamida hidrohloridu, timolola maleatu vai kadu citu (6. punkta
ming&to) So zalu sastavdalu;

e ja Jums paslaik ir vai agrak ir bijusas elpcelu slimibas, piem&ram, astma vai smags hronisks
obstruktivs bronhits (smaga plausu slimiba, kas var izraisit svilpjosus trokSnus kraiskurvi,
apgriitinatu elpoSanu un/vai ilgstosu klepu);

e jaJums ir 1€na sirdsdarbiba, sirds mazspgja vai sirds ritma trauc&jumi (neregulara
sirdsdarbiba);

e jaJums ir smaga nieru slimiba vai darbibas traucjumi vai nierakmeni anamngzg;

e ja Jums ir parak liels asins skabums hlora jonu uzkrasanas dg] asinis (hiperhlorémiska
acidoze).

Ja neesat parliecinats, vai Jums vajadz&tu lietot Amiptinon, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Amiptinon lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Pastastiet arstam par visam mediciniskam vai ar acim saistitam problémam, kas Jums ir paslaik vai ir
bijusas ieprieks, 1pasi tad, ja Jums ir:
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e koronara sirds slimiba (simptomi var biit sapes vai saspringuma sajiita kratis, elpas trikums
vai smaksana), sirds mazspgja, zems asinsspiediens,

sirdsdarbibas atruma traucgjumi, pieméram, 1€na sirdsdarbiba,

elposSanas traucgjumi, astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba,

ar sliktu asinsriti saistitas slimibas (pieméram, Reino slimiba vai Reino sindroms),

cukura diabgts, jo timolols var masket pazeminata cukura Iimena asinis pazimes un
simptomus,

e vairogdziedzera parmeriga aktivitate, jo timolols var maskét tas pazimes un simptomus.

Pirms operacijas izstastiet arstam, ka lietojat Amiptinon, jo timolols var izmainit to, ka iedarbojas
dazas anest€zijai izmantotas zales.
Izstastiet arstam ari par jebkadam alergijam un anafilaktiskam reakcijam.

Izstastiet arstam, ja Jums ir muskulu vajums vai arT diagnosticéta myasthenia gravis.

Ja Jums attistas jebkads acu kairinajums vai jaunas acu problémas, pieméram, acs apsartums vai
plakstinu pietiikums, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Ja rodas aizdomas, ka Amiptinon izraisa alergiju vai paaugstinatas jutibas reakciju (pieméram, adas
izsitumi, smaga adas reakcija, acu apsartums vai nieze), partrauciet lictot §is zales un nekavéjoties
sazinieties ar arstu.

Izstastiet arstam, ja Jums attistas acs infekcija, esat guvis acs traumu, acs ir operéta, vai ari rodas
reakcija, ieskaitot jaunus simptomus vai simptomu pastiprinasanos.

P&c iepilinaSanas acT Amiptinon var ietekm@t visu organismu.

Amiptinon nav pétits pacientiem, kuri valka kontaktlecas. Ja Jus valkajat mikstas kontaktlecas, pirms
Amiptinon lietoSanas Jums jakonsultgjas ar arstu. Pirms So zalu pilinasanas iznemiet kontaktlécas un
lieciet tas atpakal tad, kad p&c zalu iepilinasanas pagajusas vismaz 15 miniites.

LietoSana bérniem
Pieredze par dorzolamida hidrohlorida un timolola maleata (konservantus saturo$a zalu forma)
lietoSanu zidainiem un b&rniem ir ierobezZota.

LietoSana gados vecakiem cilvekiem
P&tijumos ar dorzolamida hidrohloridu un timolola maleatu (konservantus saturo$a zalu forma)
ietekme gados vecakiem un jaunakiem pacientiem bija Iidziga.

LietoSana pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem
Izstastiet arstam par jebkadam aknu problémam, kas Jums ir vai kadreiz ir bijusas.

Citas zales un Amiptinon
Amiptinon var ietekmét citas zales, Kuras lietojat, ieskaitot acu pilienus, ko lieto glaukomas arstésanai,
un §Ts zales var ietekm&t Amiption. [zstastiet arstam, ja lietojat vai planojat lietot zales asinsspiediena
pazeminasanai, zales sirds slimibas vai cukura diab&ta arstésanai. Pastastiet arstam vai farmaceitam
par visam zalém, kuras lietojat, peédeja laika esat lietojis vai varétu lietot. Tas ir Tpasi svarigi, ja Jus
lietojat:
e zales asinsspiediena pazemina$anai vai sirds slimibas arst€Sanai (pieméram, kalcija kanalu
blokatorus, b&ta blokatorus vai digokstnu),
e zales trauc@tas vai neregularas sirdsdarbibas arst€Sanai, piemé&ram, kalcija kanalu blokatorus,
béta blokatorus vai digoksinu,
e citus acu pilienus, kas satur béta blokatorus,
e  Citu karboanhidrazes inhibitoru, piemé&ram, acetazolamidu,
e monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI),
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e parasimpatomimétiskos Iidzeklus, kas var bt parakstiti, lai palidzétu Jums izvadit urinu;
parasimpatomimétiskie Iidzekli arT ir Tpass zalu veids, ko dazkart lieto, lai palidz&tu atjaunot
normalu satura parvietoSanos pa zarnam,

opioidus, pieméram, morfinu, ko lieto vid&ji stipru Iidz stipru sapju arstesanai,

zales cukura diabéta arstésanai,

antidepresantus - fluoksetinu un paroksetinu,

sulfonamidu grupas zales,

hinidinu (lieto sirds slimibu un dazu malarijas veidu arstéSanai).

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

Lieto$ana griitniecibas laika
Nelietojiet Amiptinon griitniecibas laika.

LietoSana kriits barosanas laika
Nelietojiet Amipition barosanas ar kriiti laika. Timolols var izdalities cilvéka piena. Konsultgjieties ar
arstu pirms lietot zales baroSanas ar kriti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

P&tfjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. Jasu sp&ju
vadit transportlidzeklus un/vai apkalpot mehanismus var ietekmét tadas ar Amiptinon saistitas
blakusparadibas, ka neskaidra redze. Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kameér
nejitaties labi vai redzes migloSanas nav izzudusi.

3. Ka lietot Amiptinon

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Atbilstoso devu un arsteéSanas ilgumu noteiks Jiisu arsts.
Ieteicama deva ir viens piliens skartaja aci(acis) no rita un vakara.

Ja Jus lietojat Amiptinon un citus acu pilienus, pilieni japilina ar vismaz 10 mint$u starplaiku. Acu
ziedes jalieto ka pedgjas.
Nemainiet zalu devu, nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir griti lietot acu pilienus, ltidziet gimenes locekla vai apripétaja palidzibu.

Amiptinon ir sterils, konservantus nesatuross skidums. Skatit 6. punktu “Amiptinon aréjais izskats un
iepakojums”.

Nelaujiet, lai pudelite pieskartos acij vai zonam ap aci. Ta var traumét aci. Pudelite var tikt piesarnota
ar bakterijam, kas var izraisit acs infekcijas, kas savukart var radit nopietnu acs bojajumu, pat redzes
zudumu. Lai nepielautu pudeles piesarnosanu, pirms $o zalu lietoSanas jamazga rokas, un nedrikst laut
pudelites galam pieskarties neviena virsmai.

Pirms acu pilienu pilinasanas

- Lietojot pirmo reizi, pirms piliena pilinaSanas acT pacientam vispirms japatrengjas pudelites ar
pilinataju liecto$ana, to 1énam saspiezot un izpilinot vienu pilienu gaisa, nevis acl.

- Kad pacients ir dross, ka vin$ var iepilinat viena reiz€ vienu pilienu, vinam ir jaizvélas pilienu
pilinasanai vispiemérotaka pozicija (pacients var sédét, gulét uz muguras vai stavet pie spogula).
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Nordadijumi par lietosanu

1.  Pirms So zalu lietosanas pacientam ir riipigi janomazga rokas.

2. Ja iepakojums vai pudelite ir bojata, §1s zales lietot nedrikst.

3. Lietojot zales pirmo reizi, japarliecinas, ka blivéjuma gredzens uz vacina nav bojats, un

jaatskraivé vacins. Pacientam vajadzetu just nelielu pretestibu, 1idz $is drosibas gredzens atdalas

(skatit 1. attelu).

Ja drosibas gredzens ir valigs, tas ir jaizmet, jo tas var iekrist ac un radit bojajumu.

Pacientam ir jaatliec galva un japavelk uz leju apaksgjais plakstins, lai starp aci un plakstinu

izveidotos kabatina (skatit 2. attelu). (Nedrikst pielaut, lai pudelites gals saskartos ar aci,

plakstiniem vai pirkstiem).

6. Kabatina ir jaiepilina viens piliens, 1€ni saspiezot pudeliti. Pacientam pudelite ir jasaspiez
saudzigi, tas vida, un jalauj pilienam ieritét aci. Starp pudelites saspiesanu un piliena
paradisanos var paiet dazas sekundes (skatit 3. attélu). Pacients nedrikst spiest pudeliti parak
ciesi, ja vin$ nav parliecinats par to, ka lietot §1s zales, vinam ir jakonsultgjas ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

7. Aizveriet acis un ar pirkstu 2 mintes spiediet uz acs ieks$¢ja kaktina. Tas palidz apturét zales no

iekl@iSanas pargja organisma.

Nedrikst pielaut pudelites gala saskares ar aci, plakstiniem vai pirkstiem.

Pacientam ir jaatkarto 5., 6. un 7, darbiba otra acf, ja arsts vinam ta ir licis rikoties.

0. Pec lietoSanas un pirms vacina uzlikSanas atpakal pudelite vienreiz jasakrata virziena uz leju,
nepieskaroties pilinataja galam, lai nokratitu gala atlikuSo Skidrumu. Tas nepiecieSams, lai
nodrosinatu nakamo pilienu iepilinasanu. P&c zalu iepilinasanas pudelitei ir jauzskriivé vacins
(skatit 4. attelu).
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Ja esat lietojis Amiptinon vairak neka noteikts

Ja esat iepilinajis act parak daudz pilienu vai norijis pudelites saturu, Jums var rasties reibonis,
apgritinata elpoSana vai sajita, ka ir paléninajusies sirdsdarbiba, ka arT citi simptomi. Nekavéjoties
sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Amiptinon

Ir svarigi lietot Amiptinon ta, ka parakstijis arsts.

Ja esat izlaidis devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties. Tomer ja jau gandriz ir pienacis nakamas
devas ievadiSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu un atgriezieties pie regularas dozesanas sheémas.
Nelietojiet divkarsu devu, lai kompens€tu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Amiptinon
Ja velaties partraukt So zalu lietosanu, vispirms konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

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

Ja Jums rodas kadas no §tm blakusparadibam, partrauciet lietot §is zales un nekav&joties meklgjiet
medicinisko palidzibu, jo tas var biit pazimes, kas liecina par reakciju pret zalem.
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Vispargjas alergiskas reakcijas, tostarp pietikums zem adas, kas var rasties tadas zonas ka seja un
ekstremitates, un var nosprostot elpcelus, kas var apgritinat riSanu, iesp&jams art elpas trikums,
natrene vai niezo$i izsitumi lokali vai uz visa kermena, nieze, smaga un peksna dzivibu apdraudosa
alergiska reakcija.

Jas parasti varat turpinat lietot pilienus, iznemot gadijumus, kad blakusparadibas ir nopietnas. Ja
uztraucaties, jautajiet arstam vai farmaceitam. Nepartrauciet lietot Amiption, nekonsultgjoties ar arstu.

Lietojot dorzolamida hidrohloridu un timolola maleatu konservantus nesaturosas zalu formas veida vai
vienu no sastavdalam kliniskajos p&tijumos vai p&c zalu registracijas, zinots par $adam
blakusparadibam:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o DedzinaSanas un durstiSanas sajiita acts, garSas sajitas parmainas.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)

o Acs(-u) apsartums un apsartums ap acim, acs(-u) asaro$ana vai nieze, radzenes erozija (acs
abola prieksgja slana bojajums), acs(-u) un apkartgjo audu pietikums un/vai karinajums,
sveskermena sajiita acl, samazinata radzenes jutiba (sveskermena nejusana act un sapju
nejusana), acu sapes, sausas acis, neskaidra redze, galvassapes, sinusits (saspringuma vai
pilnuma sajiita deguna), slikta disa, vajums/nogurums, nespeks.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
« Reibonis, depresija, varaviksnenes ickaisums, redzes traucéjumi, tai skaita refrakcijas
parmainas (dazos gadijumos miotiskas terapijas partraukSanas dgl), [éna sirdsdarbiba, gibonis,
elpas trilkums, gremos$anas trauc€jumi Un nierakmeni.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)

o Sistemiska sarkana vilkéde (imiinsisteémas slimiba, kas var izraistt iek$gjo organu iekaisumu,
durstiSanas sajiita vai notirpums plaukstas vai pedas, bezmiegs, nakts murgi, atminas zudums,
muskulu slimibas myasthenia gravis pazimju un simptomu pastiprinasanas, samazinata
dzimumtieksme, insults, Tslaiciga tuvredziba, kas var izzust, partraucot arst€Sanu, zem tiklenes
esosa asinsvadus saturos$a slana atslanosanas pec filtracijas operacijas, kas var izraisit redzes
trauc&jumus, plakstinu noslidésana (ka rezultata acs paliek puspievérta), redzes dubultosanas,
plakstinu parklasanas ar izdalijumiem, radzenes pietikums (ar redzes traucgjumu
simptomiem), zems spiediens aci, dZinksteéSana ausTs, zems asinsspiediens, sirdsdarbibas ritma
vai atruma parmainas, sastréguma sirds mazspgja (sirds slimiba ar elpas tritkumu un p&€du un
kaju pietikumu Skidruma uzkrasanas del), tiiska (Skidruma uzkrasanas), galvas smadzenu
iSémija (samazinata asinu piegade galvas smadzen€m), sapes kritis, speciga sirdsdarbiba, kas
var bt strauja vai neregulara (sirdsklauves), sirdslekme, Reino sindroms, plaukstu un pédu
pietikums un aukstums, ka ar pavajinata asinsrite rokas un kajas, kaju krampji un/vai kaju
sapes staigajot (mijklibosana), elpas trikums, elpoSanas mazspgja, iesnas, deguna asinosana,
elpcelu sasaurinasanas plausas, klepus, rikles kairinajums, sausa mute, caureja,
kontaktdermatits, matu izkriSana, balti sudraboti adas izsitumi (psoriazes tipa izsitumi),
Peironi slimiba (kas var izraisit dzimumlocekla izlieckumu), alergiskas reakcijas, piem&ram,
izsitumi, natrene, nieze, retos gadijumos iesp&jams lipu, acu un mutes pietakums, svilpjosi
troks$ni kraskurvi vai smagas adas reakcijas (Stivensa DZzonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).

Tapat ka citas acTs lietotas zales, timolols uzsiicas asinis. Tas var izraisit lidzigas blakusparadibas ka
iekskigi lietojamie beta blokatori. Blakusparadibu sastopamiba pec zalu vietgjas lietoSanas acTs ir
mazaka neka pec zalu lietoSanas, pieméram, iekskigi vai injekciju veida. Mingtas papildu
blakusparadibas ietver béta blokatoru grupai raksturigas reakcijas, kas noveérotas, lictojot Sos
preparatus acu slimibu arstésanai:
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Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

Zems glikozes limenis asinis, sirds mazspgja, sirdsdarbibas ritma trauc&jumu veids, védersapes,
vemsSana, ar fizisku slodzi nesaistitas muskulu sapes, seksuala disfunkcija, elpas trikums,
halucinacijas un sveskermena sajita act (sajiita, ka aci kaut kas ir iekluvis), paatrinata sirdsdarbiba,
paaugstinats asinsspiediens.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi: Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Amiptinon

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
P&c pudelites pirmreiz€jas atverSanas - uzglabat 90 dienas temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes pec "EXP".
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

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 Amiptinon satur

- Aktivas vielas ir dorzolamids un timolols. Viens ml satur 20 mg dorzolamida (22,26 mg
dorzolamida hidrohlorida veida) un 5 mg timolola (6,83 mg timolola maleata veida).
Katrs piliens (apméram 35 pl) satur 0,70 mg dorzolamida un 0,18 mg timolola.

- Citas sastavdalas ir hidroksietilceluloze 6400-11900 mPa-s, mannits, natrija citrats, natrija
hidroksids (pH pielagosanai), attirits tidens.

Amiptinon argjais izskats un iepakojums

Amiptinon ir caurspidigs, bezkrasains, nedaudz viskozs skidums.

Sis zales ir pieejamas balta ZBPE pudelité (5 ml) ar vairakdevu ABPE pilinataju, kas novers satura
kontaminaciju, pateicoties silicija varstula sist€émai un atpakal pudelitg iepliistosa gaisa filtréSanai.
Pudelitei ir par atvérSanu liecinoss ABPE skrivéjams vacins$ un ta ir ievietota kartona kastite.
lepakojuma lielumi:

1 x 5 ml pudelite

3 X 5 ml pudelites

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Razotajs

Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A.
22/24 Karolkowa Street

01-207 Warszawa


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

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Latvija Amiptinon 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, $kidums

Bulgarija Awmunrrudpu 20 mg/ml + 5 mg/ml, kanku 3a oun, pa3tBop

Polija Nodofree Combi

Si lieto$anas instrukcija pédgjo reizi apstiprinata 04/2023



