Pakendi infoleht: teave kasutajale

UNILAT, 50 mikrogrammi/ml silmatilgad, lahus
Latanoprost

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on UNILAT ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne UNILAT’i kasutamist
Kuidas UNILAT’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas UNILAT i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on UNILAT ja milleks seda kasutatakse

UNILAT kuulub ravimite rithma, mida tuntakse prostaglandiini analoogidena. Ravimi toimel suureneb
silma vedeliku loomulik viljavool silmast vereringesse.

UNILAT’i kasutatakse avatudnurga glaukoomi ja okulaarse hiipertensiooni ravimiseks. Mdlemat
haigust seostatakse silmardhu kdrgenemisega, mis vdib hakata m&jutama ndgemist.

UNILAT’i kasutatakse samuti kdrgenenud silmasisese rdhu ja glaukoomi raviks kdigis vanuses lastel
ja imikutel.

2. Mida on vaja teada enne UNILAT’i kasutamist

UNILAT’i voib kasutada tdiskasvanud meestel ja naistel (sealhulgas eakad) ning lastel alates siinnist
kuni 18. eluaastani. UNILAT”i ei ole uuritud enneaegsetel lastel (vanuses alla 36 gestatsiooniniddala).

Arge kasutage UNILAT’i:

- kui olete latanoprosti v&i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui te olete rase voi planeerite rasestumist.

- kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Radkige oma arstiga, oma lapse arstiga voi apteekriga enne kui hakkate kasutama UNILAT i v&i enne
kui teie laps hakkab kasutama UNILAT 1, kui arvate, et moni jérgevast loetelust kehtib teie voi teie
lapse kohta:

- Kui teil vi teie lapsel on olnud silmaoperatsioon vdi on plaanis minna silmaoperatsioonile
(kaasa arvatud hallkae operatsioon).

- Kui teil vdi teie lapsel on probleeme silmadega (néiteks silmavalu, &rritus vdi pdletik,
niagemise dhmasus).

- Kui teil voi teie lapsel on kuiva silma siindroom.

- Kui teil voi teie lapsel esineb raskekujulise astma voi astma ei allu hésti ravile.



- Kui teie voi teie laps kannate kontaktldétsi. UNILAT’1 vaib kiill sel juhul kasutada, kuid
jérgida tuleb 16igus 3 toodud juhiseid.

- Kui teil on esinenud vai esineb silma viirusinfektsioon, mida pdhjustab herpes simplex viirus
(HSV).

Muud ravimid ja UNILAT

UNILATil voib esineda vastastikune toime teiste ravimitega. Palun teatage oma arstile, oma lapse
arstile voi apteekrile, kui teie voi teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud neid ravimeid (voi silmatilku), mis on ostetud ilma retseptita.

UNILAT koos toidu ja joogiga
Kuna tegemist on silmaravimiga, ei ole kasutamine seotud s66gi ega joogiga.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage UNILAT i raseduse ajal.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Arge kasutage UNILAT’i rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

UNILAT’i kasutamisel vdib esineda liihiajalist hdgustunud nidgemist. Kui see juhtub teiega, drge
juhtige autot ega kasutage mingeid masinaid v3i mehhanisme enne, kui teie nigemine muutub uuesti
selgeks.

UNILAT sisaldab bensalkooniumkloriidi

Ravim sisaldab 0,20 mg bensalkooniumkloriidi tihes ml lahuses.

Bensalkooniumkloriid vdib absorbeeruda pehmetesse kontaktlddtsedesse ja muuta nende vérvust.
Eemaldage kontaktlddtsed enne ravimi manustamist ja pange tagasi 15 minutit pdrast manustamist.
Bensalkooniumkloriid vdib pShjustada silmaérritust, eriti kui teil on kuivsilmsus voi sarvkesta (silma
eesmine ldbipaistev osa) kahjustus. Kui tunnete ravimi kasutamise jargselt silmas ebamugavust,
kipitust v3i valu, konsulteerige arstiga.

UNILAT sisaldab fosfaatpuhvreid

Ravim sisaldab 9,1 mg fosfaate iihes ml lahuses.

Kui teil esineb silma eesmises ldbipaistvas osas (sarvkest) tdsine vigastus, vdivad fosfaadid vdga harva
pOhjustada sarvkestal haguseid koldeid raviaegse kaltsiumi ladestumise tottu.

3. Kuidas UNILAT'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu teie vdi teie lapse arst on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu enda vdi oma lapse arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on:

Tavaline annus tdiskasvanutele (sealhulgas eakad) ja lastele on iiks tilk iiks kord 66pdevas kahjustatud
silma(desse). Kdige parem on ravimit kasutada Shtul.

Arge kasutage UNILAT’i sagedamini kui iiks kord 66péevas, sest sagedasemal manustamisel vdib
ravitoime viheneda.

Kasutage UNILAT’i nii, nagu teie v3i teie lapse arst on soovitanud, kuni arst ravi I5petab.

Kontaktliftsede kandjad



Kui teie voi teie laps kannate kontaktldtsi, tuleb need enne UNILAT silmatilkade kasutamist
eemaldada. Pdrast UNILAT’i kasutamist peate ootama 15 minutit, enne kui panete kontaktlditsed
tagasi silma.

Kasutusjuhised
1. Peske oma kéed ja istuge vdi seiske mugavalt.
2. Keerake pudeli kork lahti.

3. Hoidke pudelit tagurpidi poidla ja teiste sérmede vahel.

4. Kasutage sormi, et kahjustatud silma alumine silmalaug drnalt alla tommata.
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5. Viige tilguti ots silma ldhedale, kuid veenduge, et see ei puudutaks silma ega silma timbritsevaid
piirkondi.

6. Vajutage ornalt pudelit, kuni vaid iiks tilk silma kukub. Seejérel vabastage alalaug.
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7. Vajutage sdrmega kahjustatud silma ninapoolsesse nurka. Hoidke 1 minut, samaaegselt silma
suletuna hoides.

:/’_ i

8. Korrake seda teise silmaga, kui teie arst on teile nii elnud.
9. Sulgege pudeli kork tihedalt kohe peale ravimi kasutamist.

Kui te kasutate UNILAT’i ja ka teisi silmatilku



Erinevate ravimite manustamise vaheline intervall peab olema vihemalt 5 minutit.

Kui te kasutate UNILAT’i rohkem kui ette nihtud

Kui te tilgutasite liiga palju UNILAT”i tilku silma, vdib see pohjustada ndrka #rritust silmas ja silmad
vdivad vett joosta ja muutuda punaseks. See peaks mo6duma, kuid soovi korral voite podrduda ndu
saamiseks enda vOi oma lapse arsti poole.

Kui teie voi teie laps neelab kogemata UNILAT i alla, votke vdimalikult kiiresti {ihendust oma arstiga.

Kui te unustate UNILAT’i kasutada )
Jétkake ravi tavalise annusega tavalisel ajal. Arge manustage kahekordset annust, kui ravim jai
eelmisel korral kasutamata. Kui te ei ole milleski kindel, rddkige oma arsti voi apteekriga.

Kui te 1opetate UNILAT’i kasutamise
Arge 10petage ravi UNILAT iga, vilja arvatud kui teie arst seda teile iitleb.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, lapse arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka UNILAT pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Jargnevalt on loetletud UNILAT'i kasutamisega kaasnevad véimalikud teadaolevad kdrvaltoimed:

Viga sage (voivad esineda enam kui 1-1 inimesel 10-st):

- Silmavirvi jark-jarguline muutus silma vérvilises osas (iiris) pruuni pigmendi hulga
suurenemise t3ttu. Kui teil on segavérvilised silmad (sinakaspruun, hallikaspruun,
rohekaspruun vdi kollakaspruun), on see muutus tdendolisem, kui siis, kui teie silmad on iihte
varvi (sinised, hallid, rohelised vdi pruunid silmad). Silmavérvi mis tahes muutuse ilmnemine
voib votta aastaid, kuid tavaliselt tdheldatakse seda 8 kuu jooksul alates ravi alustamisest.
Virvuse muutus voib olla piisiv ja mérgatavam, kui UNILAT’1 tilgutatakse vaid iihte silma.
Virvuse muutusega kaasnevaid probleeme ei ole tdheldatud. Varvuse muutumine peatub
UNILAT’i kasutamise 16petamisel.

- Silma punetus.

- Silma &rritus (vOib tunda kérvetust, karedust, stigelust, torkimist v3i voorkeha tunnet silmas).

- Ravitava silma ripsmete ja silmaiimbruse peente karvakeste jark-jargulised muutused, mida
tdheldatakse enamasti jaapani péritolu patsientidel. Need muutused vdivad seisneda vérvuse
intensiivistumises (tumenemine), pikkuse, paksuse ja tiheduse suurenemises.

Sage (vdivad esineda kuni 1-l inimesel 10-st):
- Silma &rritus voi silmapinna ebamugavus, silmalauserva pdletik (blefariit), silmavalu ja
valgustundlikkus (fotofoobia).

Aeg-ajalt (vGivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):

- Silmalau paistetus, silma kuivus, silmapinna pdletik voi &rritus (keratiit), higune nigemine ja
konjunktiviit.

- Nahal6ove.

Harv (v8ivad esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st):

- Vikerkesta (silma vérvilise osa) poletik (iriit/uveiit), vorkkesta paistetus (makula turse),
silmapinna paistetus voi siigelus/kahjustus, silmatimbruse paistetus (periorbitaalne turse),
valesti suunatud ripsmete kasv voi kahekordne ripsmerida.

- Silmalaugude naha reaktsioon, silmalau naha tumenemine.

- Astma, astma dgenemine ja hingeldus (diispnoe).

Viga harv (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 10 000-st):



- Stenokardia dgenemine siidamehaigetel, valu rinnus, uppunud silma siindroom (iilemise
silmalau vao siivendumine).

Patsiendid on teatanud ka jargmiste kdrvaltoimete esinemisest: vedelikuga tdidetud ala silma vérvilises
osas (vikerkesta tsiist), peavalu, pearinglus, siidameldokide tunnetamine (palpitatsioonid), lihasevalu,
liigesevalu ja silma viirusinfektsiooni tekkimine, mida pShjustab herpes simplex viirus (HSV).

Monedel tosise sarvkesta kahjustusega patsientidel on viga harvadel juhtudel tekkinud ravi ajal
sarvkestale hagusad laigud kaltsiumi liigse kogunemise tottu.

Téiendavad korvaltoimed lastel
Lastel on tdheldatud tdiskasvanutega vorreldes kdrvaltoimetena rohkem tilkuvat siigelevat nohu ja
palavikku.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas UNILAT i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil v&i pakendil parast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Enne esmast avamist: Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis,
valguse eest kaitstult.

Pérast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Pérast esmast avamist kasutada 28 pieva jooksul.

Kui te ei kasuta UNILAT’i, hoidke pudelit valispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate ravimil néhtavaid kahjustusi voi kui te avastate, et pudelil
olev esmakordse avamise ohutusriba on kahjustatud. Sellistel juhtudel tagastage ravim apteeki.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida UNILAT sisaldab
- Toimeaine on latanoprost. 1 ml lahust sisaldab 50 mikrogrammi latanoprosti.
- Teised koostiosad on:

naatriumkloriid,

bensalkooniumkloriidi lahus,

naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat (E339a),

veevaba dinaatriumfosfaat (E339b),

vesinikkloriidhape (pH-taseme korrigeerimiseks),

naatriumhiidroksiid (pH-taseme korrigeerimiseks),

siistevesi.

Kuidas UNILAT viilja nieb ja pakendi sisu
UNILAT on ldbipaistev vérvitu lahus, mis ei sisalda osakesi.



Uks pudel UNILAT i sisaldab 2,5 ml silmatilkade lahust.
Ravim on saadaval jargmistes pakendites: 1 x 2,5 ml, 3 x 2,5 ml (tilgutiga poliietiileenpudel).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
UNIMED PHARMA spol. s r.0. Orieskova 11, 821 05, Bratislava, Slovakkia Vabariik

Tel.: +421 2 4333 3786
Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Bulgaaria
Tsehhi Vabariik
Eesti

Lati

Leedu
Slovakkia Vabariik
Rumeenia
Austria

Ungari
Saksamaa
Sloveenia

YHUJIAT 50 mukporpama/ml, kanku 3a ouu, pa3tBop
UNILAT 50 mikrogrami/ml, o¢ni kapky, roztok

UNILAT 50 mikrogrammi/ml, silmatilgad, lahus

UNILAT 50 mikrogrami/ml, acu pilieni, Skidums

UNILAT 50 mikrogramy/ml akiy lasai, tirpalas

UNILAT 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
UNILAT 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
Latanoprost Unimed Pharma 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Unilat 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Latanoprost Unimed Pharma 50 Mikrogramm/ml Augentropfen
Latanoprost Unimed Pharma 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



