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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Xalvide 50 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums
Latanoprostum

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

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

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu
pat tad, ja Siem cilvékiem ir [idzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xalvide un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Xalvide lietosanas
Ka lietot Xalvide

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xalvide

Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Xalvide un kadam nolikam to lieto

Xalvide pieder pie zalu grupas, kuras sauc par prostaglandinu analogiem. Tas pazemina acs iek$¢jo
spiedienu, palielinot skidruma dabisko atteci no acs uz asinsriti.

Xalvide lieto, lai arstétu glaukomas veidu, ko sauc par atverta kakta glaukomu, ka ari stavokli, ko
sauc par okularu hipertensiju picaugusajiem. Abas slimibas ir saistitas ar acs ick$¢ja spiediena
paaugstinasanos, kas savukart var ietekmét redzi.

Xalvide lieto arT paaugstinata acu spiediena un glaukomas arstéSanai jebkada vecuma bérniem un
zidainiem.

2. Kas Jums jazina pirms Xalvide lietoSanas

Xalvide var lietot pieaugusi viriesi un sievietes (ari gados vecaki cilvéki), ka arT bérni no dzimSanas
lidz 18 gadu vecumam. Xalvide lietosana priekslaicigi dzimuSiem bérniem (gestacijas vecums mazaks
par 36 ned€lam) nav pétita.

Nelietojiet Xalvide $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret latanoprostu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Xalvide lietosanas vai dosanas savam bérnam, konsult&jieties ar savu vai sava bérna arst€joso
arstu, vai farmaceitu gadijumos, ja:

o Jums vai Jusu bérnam ir smaga astma vai arT Jiisu astma nav labi kontrolé&ta;

o Jums vai Jusu b&rnam ir bijusi vai tiek planota acs operacija (ieskaitot kataraktas operaciju);

o Jums vai Jisu bérnam ir kadas problémas ar aci (sapes ac, kairinajums vai ickaisums, neskaidra
redze);

. Jums vai Jusu bérnam ir sausas acis;

o Jus vai Jusu bérns lietojat kontaktl&cas. Jus varat turpinat lietot Xalvide, bet ir jaievéro Tpasi
noradijumi kontaktlecu lietotajiem 3. punkta;

o Ja Jums ir bijusi vai Sobrid slimojat ar herpes simplex virusa (HSV) izraisitu infekciju act.
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Citas zales un Xalvide
Pastastiet savam vai sava bérna arstgjoSam arstam, vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jis vai
Jisu bérns lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Xalvide var mijiedarboties ar citam zalém.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet Xalvide griitniecibas laika vai kamer barojat bérnu ar kriiti, ja vien arsts to neuzskata par
nepiecieSamu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Acu pilienu lietosana Tslaicigi var izraisit neskaidru redzi. Ja tas notiek, nevadiet transportlidzekli un
neapkalpojiet mehanismus. Ieveérojiet piesardzibu, vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus,
kamer neklis skaidrs, ka §is zales Jus ietekmé.

Xalvide satur fosfatus

Xalvide satur 0,2 mg fosfatu katra piliena, kas ir lidzvertigi 6,4 mg fosfatu katra mililitra. Ja Jums ir
nopietns caurspidiga slana, kas atrodas acs prieksgja dala (radzene), bojajums, loti retos gadijumos
fosfati var izraisit dulkainus plankumus uz radzenes, kas rodas, nogulsngjoties kalcijam terapijas laika.

3. Ka lietot Xalvide

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka Jusu vai Jiisu beérna arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet savam vai Jiisu bérna arst&josam arstam, vai farmaceitam.

Devas

Ieteicama deva pieaugusSiem (arT gados vecakiem pacientiem) un b&rniem ir pa vienam
pilienam slimaja(s) aci(s) reizi diena. Vislabak zales lietot vakara. Nelietojiet Xalvide biezak
ka reizi diena, jo biezakas lietoSanas gadijuma var samazinaties So zalu efektivitate.

Lietojiet Xalvide atbilsto$i Jisu vai Jisu bérna arst&josa arsta noradijumiem, 1idz arsts liek lietosanu
partraukt.

Kontaktlecu lietotaji
. Ja Jus vai Jasu bérns lietojat kontaktlécas, pirms Xalvide lietosanas tas jaiznem. L&cas atpakal
var ievietot 15 mintites péc Xalvide lietoSanas.

Noradijumi par pareizu lietoSanu

Lai pareizi lietotu Xalvide acu pilieni, Skidumu (talak ka acu pilieni), veiciet Seit uzskaititas darbibas.

1. Nomazgajiet rokas un erti apsédieties vai nostajieties.
2. Nonemiet aizsargvacinu (1. att€ls).
3. Turiet pudeliti apgrieztu otradi ar 1kski uz pudelites pleca un pargjiem pirkstiem uz pudelites (2.

att€ls). Pirms pirmas lietoSanas atkartoti - apmeéram 10 reizes - spiediet stkni, [1dz paradas
pirmais piliens.

4. Atgaziet galvu un saudzigi pavelciet apaksgjo plakstinu uz leju, izveidojot kabatinu starp aci un
plakstinu.

5. Pudelites galu novietojiet tuvu acij, bet nepieskaroties tai.

6. Nospiediet pirkstu uzmavu un pudelites apaksgjo dalu ta, lai Jusu acT iepil&tu tikai viens piliens,
un tad atlaidiet apaksgjo plakstinu (3. attels).

7. Ar pirkstu piespiediet skartas acs kaktinu degunam (4. att€ls). Turpiniet vienu miniti, turot aci
aizvertu.

8. Iepiliniet otra acf, ja arsts to Jums ir noradijis.
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9. Uzlieciet pudelitei atpakal vacinu.
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1. attels 2. attels 3. attéls 4. attels

Vienlaicigi lietojiet tikai vienu zalu pudeliti. Nenonemiet vacinu, pirms Jums jalieto acu pilieni.
Lai nepielautu infekciju, 2,5 ml pudelite ir jaizmet 30 dienas p€c pirmas atversSanas un 7,5 ml pudelite
jaizmet 90 dienas p&c pirmas atveérSanas un jalieto jauna pudelite.

Lai vieglak kontroletu deriguma terminu p&c atverSanas, uzrakstiet brivaja vieta uz kartona kastites
datumu, kad atverat pudeliti.

Ja Xalvide lietojat kopa ar citiem acu pilieniem
Starp Xalvide un citu acu pilienu lietoSanu nepieciesams pagaidit 5 minttes. Acu ziedes ir jalieto
pedgjas.

Ja esat lietojis Xalvide vairak neka noteikts

Pudelite jaspiez piesardzigi, lai skartaja acT iepilinatu ne vairak par vienu pilienu.

Ja act iepilina par daudz pilienu, tas var izraisit nelielu acs kairinajumu, asaro$anu un acs apsartumu.
Tas paries, bet, ja Jis tas uztrauc, konsultgjieties ar savu vai Jisu bérna arstéjoso arstu.

Ja Jums vai Jisu bé&rnam netisam gadijies norit Xalvide, nekavéjoties sazinieties ar savu vai Jisu bérna
arst€joso arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Xalvide
Ja esat aizmirsis lietot acu pilienus parasta laika, arstéSana jaturpina ar nakamo devu paredzéta laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Xalvide
Ja Jus velaties partraukt Xalvide lieto§anu, Jums ir jaruna ar savu vai sava bérna arst&joso arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam vai sava bérna arst€josam arstam, vai
farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Zinamas $adas blakusparadibas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 pacientiem):

o pakapeniska acs krasas maina, kas rodas, palielinoties brina pigmenta daudzumam acs
krasainaja dala, ko sauc par varaviksneni. Ja Jums ir jauktas krasas acis (zilganbriinas,
pelekbriinas, dzeltenbriinas vai zalganbriinas), tad iesp&ja piedzivot So blakusparadibu ir lielaka
neka pacientiem, kuriem acis ir viena krasa (zilas, pelékas, zalas vai briinas). Acs krasas mainai
var bt nepiecieSami vairaki gadi, tacu parasti ta attistas 8§ ménesu laika p&c terapijas. Krasas
izmainas var biit neatgriezeniskas un ir vairak redzamas, ja lietojiet Xalvide tikai viena aci.
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Nekadas citas paradibas saistiba ar krasas mainu nav novérotas. Peéc Xalvide lietosanas
partrauksanas acs krasas maina neturpinas;

] acs apsartums;

o acs kairinajums (dedzinoOsa sajiita, berSanas sajtita, niezes, durstiSanas vai sveSkermena sajiita
ac). Ja Jums rodas tik nopietns acu kairinajums, ka acis parmérigi asaro, vai Jiis apsverat
partraukt zalu lietoSanu, steidzami (ned€las laika) konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Jiisu arstéSanu var biit nepiecieSams parskatit, lai nodrosinatu, ka Jiis sanemat savai
slimibai atbilstosu arst€Sanu;

. pakapeniskas skropstu izmainas arstétaja aci un matinu izmainas ap arstéto aci, kas parsvara tiek
novérota Japanas iedzivotajiem. Skropstas paliek tumsakas, garakas, biezakas un palielinas to
skaits.

BieZi (var skart mazak neka 1 no 10 pacientiem):
o acs virsmas kairinajums vai bojajums, plakstina iekaisums (blefarits), sapes aci, paaugstinata
jutiba pret gaismu (fotofobija), konjunktivits.

Retak (var skart mazak neka 1 no 100 pacientiem):

. plakstinu tiiska, sausa acs, acs virsmas kairinajums vai iekaisums (keratits), neskaidra redze, acs
krasainas dalas iekaisums (uveits), tiklenes tiiska (makulas ttiska),

adas izsitumi,

sapes kriitis (stenokardija), sajutama sirdsdarbiba (sirdsklauves),

astma, elpas trikums (aizdusa),

sapes kritis,

galvassapes, reibonis,

sapes muskulos un locitavas,

slikta duSa, vemsSana.

Reti (var skart mazak neka 1 no 1000 pacientiem):

o varaviksnenes iekaisums (irits), pietiikuma vai skrapgjuma/bojajuma sajiitas uz acs ar¢jas
virsmas simptomi, ttiska apkart acij (periorbitala tiiska), nepareizi augoSas skropstas vai
palielinats skropstu rindu skaits, acs virsmas réta, ar Skidrumu pildits veidojums acs krasainaja
dala (varaviksnenes cista),

adas reakcijas uz plakstiniem, tumsaka plakstinu adas krasa,

astmas pastiprinasanas,

intensiva adas nieze,

herpes simplex virusa (HSV) izraisitas infekcijas veido$anas aci.

Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 pacientiem):
o stenokardijas pastiprinasanas pacientiem ar sirds slimibu, acs izskatas iegrimusi (acs rievas
padzilinasanas).

Beérniem biezak neka pieaugusajiem novero $adas blakusparadibas: deguna tece€Sana un nieze,
paaugstinata temperatiira.

Loti retos gadijumos daziem pacientiem ar Smagiem acs caurspidigas prieks€jas dalas (radzenes)
bojajumiem terapijas laika uz radzenes izveidojas dulkaini kalcija nogul$nu plankumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi Zalu valsts agenturai Jersikas iela 15, Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.
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5. Ka uzglabat Xalvide
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites etiketes pec
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

Nesasaldet.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Atvertu 2,5 ml pudeltti izlietot 30 dienu laika.

Atvertu 7,5 ml pudeliti izlietot 90 dienu laika.

Uzrakstit brivaja vieta uz kastites datumu, kad atverat pudeliti.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojiet. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xalvide satur

— Aktiva viela ir latanoprosts.
Katrs ml §kiduma satur 50 mikrogramus latanoprosta. Katrs piliens satur aptuveni
1,5 mikrogramus latanoprosta.

— Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats,
polisorbats 80, dinatrija edetats, natrija hidroksids (pH pielagosanai), atSkaidita salsskabe (pH
pielagosanai), iidens injekcijam.

Xalvide argjais izskats un iepakojums

Xalvide ir dzidrs, bezkrasains skidrums.

Iepakojuma ir ABPE pudelite ar vairaku devu pumpja aplikatoru (PP, ABPE, ZBPE), ABPE vacinu un
PP pirkstu uzmavu.

Xalvide pieejams $ados iepakojumos:
1 pudelite x 2,5 ml

1 pudelite x 7,5 ml

2 pudelites x 7,5 ml

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

Razotajs

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5, Emmerthal
Niedersachsen, 31860
Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
BG - Xalofree 50 pg/ml xanku 3a ouu, pa3TBop

CZ - Xaloptic Neo

DE - Lifog 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Losung

ES - Lifog 50 microgramos/ml colirio en solucién
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FR - LIFOG 50 microgrammes/mL, collyre en solution
IE - Loravis, 50 micrograms/ml eye drops, solution

IT - Lifog

LT - Xalvide 50 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
PT - Lifog 50 microgramas/ml colirio, solugdo

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2024



