SASKANOTS ZVA 05-04-2023
LIETOSANAS ISNTRUKCIJA
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, Skidums
Olopatadinum

Pirms 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 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 iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Olopatadine UNIMED PHARMA un kadam noliikam to lieto
2.  Kas Jums jazina pirms Olopatadine UNIMED PHARMA lietosanas
3. Ka lietot Olopatadine UNIMED PHARMA

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Olopatadine UNIMED PHARMA

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Olopatadine UNIMED PHARMA un kadam noliikam to lieto

Olopatadine UNIMED PHARMA lieto sezonila alergiska konjunktivita pazimju un simptomu
arstesanai.

Alergiskais konjunktivits. Dazas vielas (alergéni), pieméram, ziedputeksni, sadzives putekli vai
dzivnieku apmatojums, var izraisit alergiskas reakcijas, ka rezultata rodas acu nieze, apsartums, ka ari
pietukums.

Olopatadine UNIMED PHARMA ir zales acs alergiska stavokla arstésanai. Tas darbojas samazinot
alergiskas reakcijas intensitati.

Olopatadine UNIMED PHARMA ir indicéts picaugusajiem, pusaudziem vecuma no 12 lidz 18
gadiem un bérniem no 3 Iidz 12 gadiem.

Olopatadine UNIMED PHARMA ir sterils skidums, kas nesatur konservantu.

2. Kas Jums jazina pirms Olopatadine UNIMED PHARMA

Nelietojiet Olopatadine UNIMED PHARMA $ados gadijumos
- ja jums ir alergija pret olopatadinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Olopatadine UNIMED PHARMA lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Konsultgjieties ar arstu, ja arstéSanas laika ar Olopatadine UNIMED PHARMA rodas acu nevélamas
blakusparadibas, pieméram, acu kairinajums, sapes, apsartums vai redzes izmainas vai ja jiisu
stavoklis ir pasliktinajies.
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Ja jums kadreiz ir bijusi paaugstinata jutiba pret sudrabu, nelietojiet §Ts zales, jo dozgtie pilieni var
saturét sudraba pedas no iepakojuma vacina.

Kontaktlecu nesataji
Ja nésajat kontaktleécas, pirms $o zalu lietoSanas Jums jaiznem kontaktlécas un nogaidiet vismaz 15
miniites pirms atkartotas kontaktleécu ievietosanas ac.

Berni

Nelietojiet Olopatadine UNIMED PHARMA bérniem lidz 3 gadu vecumam. Nedodiet §is zales
bérniem, kuri jaunaki par 3 gadiem, jo nav datu, kas liecinatu par to droSumu un darbibu bérniem lidz
3 gadu vecumam.

Citas zales un Olopatadine UNIMED PHARMA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, peédgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ja Jiis lietojat citus acu pilienus vai acu ziedes, péc katru zalu lietoSanas ieverojiet vismaz 5 miniiSu
starplaiku. Acu ziedes jalieto p&dgjas.

Olopatadine UNIMED PHARMA ar uzturu un dzérieniem
Ta ka zales ir acu Skidums, to lietoSanai nav saistibas ar &dienu un dzerienu lietosanu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but gratnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir gritnieciba vai Jis barojat bérnu ar kriti, jus nedrikstat lictot Olopatadine UNIMED
PHARMA. Vaicajiet padomu arstam pirms $o zalu lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Talit péc Olopatadine UNIMED PHARMA lietosanas iesp&jama Tslaiciga neskaidra redze. Nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, pirms Jiisu redze nav noskaidrojusies.

Olopatadine UNIMED PHARMA satur fosfatu buferus

Sis zales satur 2,991 mg dinatrija fosfata dodekahidrata 1 ml $kiduma (atbilst 0,80 mg fosfatu 1 ml
skiduma). Ja cieSat no acimredzamiem acs (radzenes) caurspidiga slana bojajumiem, loti retos
gadijumos fosfati var izraisit radzenes apdulkojumus, jo arsteéSanas laika uzkrajas kalcijs.

3. Ka lietot Olopatadine UNIMED PHARMA

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
Ietecama deva ir viens piliens viena vai abas acTs divas reizes diena — no rita un vakara.

Ievérojiet So noradijumu, ja vien jlisu arsts nav noteicis citadi. Lietojiet Olopatadine UNIMED
PHARMA abas acts tikai tad, ja ta noteicis Jusu arsts. Lietojiet zales tik ilgi, cik noteicis arsts.

Olopatadine UNIMED PHARMA drikst lietot tikai ka acu pilienus.

LietoSanas noradijumi

1. Nomazgajiet rokas un &rti apsédieties vai nostajieties.

2. Noskruivgjiet vacinu. Ja drosibas stiprindgjums p&c vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu
lietoSanas to nonemiet.
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3. Turiet pudeliti uz leju starp 1kski un citiem pirkstiem.
4. Atlieciet galvu atpakal. Ar pirkstu viegli pavirziet slimas acs apaksgjo plakstinu uz leju.
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5. Pilinataja uzgali novietojiet tuvu acij, bet ta, lai tas nepieskartos ne acij, ne tai piegulosajam
zonam.

6. Viegli piespiediet pudeliti, lai acT nonaktu tikai viens piliens; péc tam atlaidiet apaksgjo
plakstinu.

Ludzu, nemiet vera, ka var biit dazu sekunzu kaveésanas starp saspieSanu un piliena paradisanos.
‘Pudeli nedrikst saspiest parak stipri.
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7. Piespiediet pirkstu pie slimas acs kaktina deguna pusg. Turiet 1 miniiti, kamer acs ir aizverta.
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8. Ja arsts ieteicis jums lieto arT otra acT, atkartojiet $o procediiru art ar otru aci.

9. P&c lietosanas pudele vienreiz jasakrata virziena uz leju, nepieskaroties pilinataja uzgalim, lai
nonemtu Skidruma atlikumus uz uzgala. Tas ir nepiecieSams, lai nodrosinatu acu pilienu sterilitati
un vieglaku sekojosa piliena iepilinasanu nakamas lieto$anas laika.
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10.  Taulit p&c lietoSanas stingri aizskrivgjiet pudelites vacinu.



SASKANOTS ZVA 05-04-2023

Ja esat lietojis Olopatadine UNIMED PHARMA vairak neka noteikts
Izskalojiet acis ar siltu Gideni. Vairak nepiliniet, kamér nav pienakusi nakama pilinaSanas
reize.

Ja esat aizmirsis lietot Olopatadine UNIMED PHARMA

Iepiliniet vienu pilienu, tiklidz atceraties, un p&c tam turpiniet zalu lietosanu, ka parasti. Tomeér, ja
gandriz pienacis nakamas devas lietosanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu, pirms atgriezaties pie parasta
devu lietoSanas grafika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Olopatadine UNIMED PHARMA
Nepartrauciet So zalu lietoSanu, pirms tam neaprunajoties ar arstu.
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.
Lietojot o medikamemtu novérotas $adas blakusparadibas:

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem)

Iedarbiba acis

Sapes acTs, acu kairinajums, sausa acs, neparasta sajuta acts, diskomforts acts

Vispargjas blakusparadibas
Galvassapes, nogurums, sauss deguns, slikta garSa

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Iedarbiba acis

Neskaidra, samazinata vai traucéta redze, radzenes traucéjumi, acs virsmas iekaisums ar vai bez
virsmas bojajuma, konjunktivas iekaisums vai infekcija, izdaltjumi no actm, jutiba pret gaismu,
pastiprinata asaroSana, nieze acis, acu apsartums, plakstinu bojajumi, plakstinu nieze, apsartums,
pietukums vai kreveles uz plakstiniem.

Visparéjas blakusparadibas

Traucgtas vai samazinatas sajltas, reibonis, iesnas, sausa ada, adas iekaisums.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Iedarbiba acis

Acs pietukums, radzenes pietikums, acs zilites lieluma izmainas.

Visparéjas blakusparadibas

Aizdusa, pastiprinati alergijas simptomi, sejas pietikums, miegainiba, visparéjs vajums, slikta dasa,
vemsana, deguna blakusdobumu infekcija, adas apsartums un nieze.

Loti retos gadijumos daziem pacientiem ar smagu acs prieks§€ja dzidra slana (radzenes) bojajumu
kalcija uzkrasanas de] arstéSanas laika uz radzenes izveidojusies dulkaini plankumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arf tieSi Zalu valsts agentiirai, 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.

5. Ka uzglabat Olopatadine UNIMED PHARMA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.


http://www.zva.gov.lv/
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Nelietojiet §is zales, ja pirms sakat lietot jaunu pudeli pamanat, ka plastmasas pléve ap skravéjamo
korkiti un kaklinu ir pazuduzi vai bojata. Tada gadijuma nogadajiet zales atpakal aptieka.

P&c pirmas atversanas nelietot ilgak ka 8 ned€las. Talt pec lietosanas aizveriet pudeli.

Neizmetiet Zﬁlesvkanalizécij a 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 Olopatadine UNIMED PHARMA satur

- Aktiva viela ir olopatadins. Katrs ml $kiduma satur 1 mg olopatadina (kas atbilst 1,11mg
olopatadina hidrohlorida). Viens piliens $kiduma satur 30 mikrogramus olopatadina (atbilst 33,3
mikrogramiem olopatadina hhidrohlorida).

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats (E339), salsskabe
un/vai natrija hidroksids (pH Itmena pielagoSanai) un tidens injekcijam.

Olopatadine UNIMED PHARMA aréjais izskats un iepakojums

Olopatadine UNIMED PHARMA ir dzidrs un bezkrasains $kidrums ($kidums), kas nesatur

konservantu, piegadats iepakojumos pa 1 x 5 ml vai 1 x 10 ml, vai 3 x 5 ml polietiléna pudelés ar

Novelia pilinataju, vitnotu polietiléna vacinu, kas aprikots ar drosibas gredzenu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

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

Sis zles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem :

Bulgarija Ononaragua YHUME]] ®APMA 1 mg/ml kanku 3a o4, pa3rBop
Cehija Olopatadine UNIMED PHARMA

Igaunija Olopatadine UNIMED PHARMA

Horvatija Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Latvija Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, Skidums
Lietuva Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Ungarija Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp

Polija Olopatadine UNIMED PHARMA

Austrija Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Ldsung
Rumanija Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovakija Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢na roztokova instilacia
Slovenija Olopatadin UNIMED PHARMA Kkapljice za oko, raztopina

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 03/2023



