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Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelis vienadozėje talpyklėje
bimatoprostas/timololis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Eduelym ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Eduelym
3.	Kaip vartoti Eduelym
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Eduelym
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Eduelym sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos – bimatoprostas ir timololis, kurios abi mažina akispūdį. Bimatoprostas priklauso vaistų grupei, kuri vadinama prostamidais. Timololis priklauso vaistų grupei, kuri vadinama beta adrenoblokatoriais.

Eduelym vartojamas padidėjusiam akispūdžiui gydyti suaugusiesiems. Gydytojas paskyrė Jums šį vaistą, jei kiti akių lašai, kurių sudėtyje yra beta adrenoblokatorių arba prostaglandinų analogų, veikia nepakankamai.

Jūsų akyse yra skaidraus, vandeningo skysčio, kuris maitina vidinę akies dalį. Skystis iš akies nuolat išteka, todėl jo trūkumui papildyti gaminamas naujas skystis. Jei skystis negali pakankamai greitai ištekėti, akyje didėja spaudimas. Jei padidėjęs spaudimas nesumažinamas, jis gali sukelti ligą, vadinamą glaukoma ir galiausiai pažeisti regėjimą. Eduelym veikia slopindamas skysčių gamybą ir padidindamas ištekančio skysčio kiekį. Tai sumažina akispūdį.
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Eduelym vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija bimatoprostui, timololiui, beta adrenoblokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra ar buvo kvėpavimo sistemos sutrikimų, tokių kaip astma ar sunkus lėtinis obstrukcinis bronchitas (sunki plaučių liga, galinti sukelti švokštimą, kvėpavimo pasunkėjimą ir (arba) ilgalaikį kosulį) ar kitų kvėpavimo problemų;
· jeigu yra retas širdies plakimas, širdies nepakankamumas arba sutrikęs širdies ritmas (nereguliarus širdies plakimas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Eduelym.
Prieš vartodami šį vaistą, pasakykite gydytojui, jei šiuo metu yra arba anksčiau buvo:
· vainikinė širdies liga (galimi simptomai yra krūtinės skausmas ar veržimas, dusulys arba oro stoka), širdies nepakankamumas, žemas kraujospūdis;
· širdies ritmo sutrikimas, pvz., retas širdies plakimas;
· sutrikusios kraujotakos ligos (pvz., Reino (Raynaud) liga arba Reino (Raynaud) sindromas);
· kvėpavimo sutrikimai, astma arba lėtinė obstrukcinė plaučių liga;
· cukrinis diabetas, nes timololis gali slėpti sumažėjusio cukraus kiekio kraujyje požymius ir simptomus;
· padidėjusi skydliaukės funkcija, nes timololis gali slėpti jos požymius ir simptomus;
· bet kokios sunkios alerginės reakcijos;
· kepenų ar inkstų sutrikimai;
· akies paviršiaus sutrikimai;
· vieno iš akies obuolio sluoksnių atskyrimas po operacijos, siekiant sumažinti akispūdį;
· žinomi geltonosios dėmės edemos (akyje esančios tinklainės patinimas, dėl kurio pablogėja regėjimas) rizikos veiksniai, pavyzdžiui, kataraktos operacija;
· virusinė infekcija ar akies uždegimas.

Prieš operaciją pasakykite gydytojui, kad vartojate Eduelym, nes timololis gali turėti įtakos kai kurių vaistų, vartojamų anestezijai, poveikiui.

Dėl Eduelym poveikio gydymo metu gali būti prarandama riebalų akies srityje, tai gali sukelti akies voko vagelės pagilėjimą, akių įdubimą (enoftalmą), viršutinių vokų nukarimą (ptozę), odos ištempimą aplink akį (dermatochalazės involiuciją) ir gali matytis daugiau apatinės akių obuolių baltosios dalies (odenos apatinės dalies atvirumas). Pokyčiai paprastai yra nežymūs, tačiau jei jie išryškėtų stipriau, tai gali paveikti regėjimo lauką. Pokyčiai gali išnykti nustojus vartoti Eduelym.
Dėl Eduelym poveikio taip pat gali patamsėti ir augti ilgesnės blakstienos, taip pat patamsėti oda aplink akies voką. Gali patamsėti akies rainelės spalva. Šie pokyčiai gali būti ilgalaikiai. Pokytis gali būti labiau pastebimas, jei gydoma tik viena akis.
Eduelym gali sukelti plaukų augimą, jei jo patenka ant odos paviršiaus. 

Vaikams ir paaugliams
Eduelym nebuvo ištirtas jaunesniems nei 18 metų vaikams, todėl jaunesniems nei 18 metų pacientams jo vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Eduelym
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Eduelym gali paveikti kitus Jūsų vartojamus vaistus arba kiti vartojami vaistai gali turėti poveikį šiam preparatui, įskaitant ir kitus akių lašus, skirtus glaukomai gydyti.
Pasakykite gydytojui, jei vartojate ar ketinate vartoti:
· vaistų kraujospūdžiui mažinti arba širdies ligoms ir kai kurioms maliarijos rūšims gydyti (chinidinas), vaistų širdžiai;
· vaistų cukriniam diabetui gydyti;
· vaistų, vartojamų šlapinimosi sutrikimui, normalių žarnyno raumenų judesių trūkumui ir Alzheimerio ligai gydyti (parasimpatomimetinių vaistų);
· antidepresantų, tokių kaip fluoksetinas ir paroksetinas.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei esate nėščia, Eduelym vartoti negalima, nebent gydytojas mano, kad tai būtina.

Nevartokite Eduelym, jei maitinate krūtimi. Timololio gali išsiskirti į pieną.
Prieš pradėdami vartoti bet kokį vaistą žindymo laikotarpiu, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pavartojus Eduelym, kurį laiką matomas vaizdas gali būti neryškus. Vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima tol, kol regėjimas vėl nebus aiškus.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Rekomenduojama dozė yra vienas lašas vieną kartą per parą, geriausia vakare arba ryte į kiekvieną akį, kurią reikia gydyti, kasdien tuo pačiu laiku.

Jei vartojate Eduelym su kitu akių vaistu, jį reikia vartoti likus bent 15 minučių iki Eduelym. Eduelym reikia vartoti paskutinį. Jei vartojate kitą akių tepalą ar akių gelį, pasitarkite su gydytoju.

Kontaktinius lęšius nešiojantys žmonės
Jeigu nešiojate kontaktinius lęšius, juos reikia išimti prieš Eduelym vartojimą. Pavartojus Eduelym, vėl įsidėti kontaktinius lęšius į akis galima ne anksčiau kaip po 15 minučių.

Vartojimo instrukcija
Šis vaistas skirtas vartoti ant akių.

Vartodami lašus vadovaukitės šia vartojimo instrukcija.
1. Nusiplaukite rankas ir patogiai atsisėskite arba atsistokite.
2. Atidarykite paketėlį, kuriame yra 10 vienadozių talpyklių.
3. Nuo juostelės atskirkite vieną vienadozę talpyklę.
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4. Atsukite vienadozės talpyklės dangtelį, kaip parodyta. Atidarius talpyklę, nelieskite antgalio.
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5. Pirštu švelniai patraukite žemyn pažeistos akies apatinį voką.
6. Atloškite galvą ir žiūrėkite į lubas.
7. Vienadozės talpyklės antgalį nukreipkite link akies, bet nelieskite jos.
8. Švelniai spustelėkite vienadozę talpyklę, kad vienas lašas patektų į akį, tada paleiskite apatinį voką.
[image: ]

9. Nuvalykite skruostu tekantį vaisto perteklių. Jei nepavyko įlašinti, mėginkite dar kartą.
10. Po Eduelym vartojimo pirštu užspauskite vidinį akies kamputį prie nosies (10 paveikslėlis) ir laikykite 2 minutes. Tai padeda sustabdyti timololio patekimą į likusį organizmą.

[image: ]
11. Jei gydytojas nurodė, lašinkite vaistus tokiu pat būdu ir į kitą akį. Kiekvienoje vienadozėje talpyklėje yra pakankamas kiekis gelio abiems akims.
12. Po vartojimo vienadozę talpyklę reikia išmesti. Nelaikykite jos, kad galėtumėte vėl naudoti. Kadangi atidarius atskirą vienadozę talpyklę negalima išlaikyti sterilumo (akių gelis be konservantų), jis gali būti užterštas, jei nebus naudojamas iš karto. Prieš kiekvieną naudojimą reikia atidaryti naują talpyklę.
13. Neatidarytas vienadozes talpykles įdėkite atgal į paketėlį. Atidarius paketėlį, neatidaryta talpyklė turi būti sunaudota per 1 mėnesį.

Ką daryti pavartojus per didelę Eduelym dozę
Pavartojus per didelę Eduelym dozę, mažai tikėtina, kad tai Jums pakenks. Atėjus kitam lašinimo laikui, įsilašinkite kitą dozę. Jei neramu, pasikalbėkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamiršus pavartoti Eduelym
Jei pamiršote pavartoti Eduelym, vartokite įprastą dozę įprastu laiku. Nevartokite dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Eduelym
Kad Eduelym tinkamai veiktų, jo reikia vartoti kiekvieną dieną. Nustojus vartoti Eduelym, gali padidėti akispūdis, todėl prieš nutraukdami gydymą pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Paprastai lašų vartojimą galima tęsti, nebent pasireiškia sunkus poveikis. Jei Jums neramu, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nenutraukite Eduelym vartojimo nepasitarę su gydytoju.

Vartojant Eduelym buvo pastebėtas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Akių sutrikimai
· akies paraudimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Akių sutrikimai
- 	sausos akys;
- 	akių dirginimas;
- 	svetimkūnio pojūtis akyje;
- 	akių niežėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Akių sutrikimai
· nedideli akies paviršiaus įtrūkimai, su uždegimu arba be jo;
-	patamsėjusi akių vokų spalva;
-	akies voko uždegimas;
-	cista akies voke;
-	paraudę ir niežtintys akių vokai;
-	ašarų pagausėjimas;
-	akių skausmas;
-	akių vokų pleiskanojimas;
-	pailgėjusios blakstienos;
-	akių paraudimas ir diskomfortas;
-	sutrikęs regėjimas;
-	diskomfortas akies voke;
-	pojūčiai kaip tirpimas, dilgčiojimas, dilgčiojimas akyje;
-	akių patinimas;
-	neaiškus matymas.

Odos sutrikimai
-	niežėjimas.

Poveikis kūnui
-	karščio pylimas;
-	šaltos rankos ir kojos;
-	svaigulys;
-	galvos skausmas;
-	pojūčiai kaip tirpimas, dilgčiojimas, „badymo adatomis“ jutimas;
-	veido skausmas.

Kitas šalutinis poveikis
Papildomas šalutinis poveikis buvo pastebėtas pacientams, vartojusiems akių lašus, kurių sudėtyje yra timololio arba bimatoprosto, todėl jis gali būti pastebėtas vartojant Eduelym. Kaip ir kiti į akis vartojami vaistai, Eduelym (bimatoprostas ir timololis) absorbuojamas į kraują. Tai gali sukelti panašų šalutinį poveikį, kaip ir vartojant intraveninių ir (arba) geriamųjų beta adrenoblokatorių. Šalutinio poveikio dažnis po vietinio vartojimo į akis yra mažesnis nei vartojant vaistus, pavyzdžiui, per burną arba leidžiant į veną. Toliau išvardyti šalutiniai poveikiai apima reakcijas, pastebėtas vartojant bimatoprosto, timololio ir beta adrenoblokatorių klasės vaistų, kai jie vartojami akių ligoms gydyti.
· Generalizuotos alerginės reakcijos, įskaitant poodžio patinimą, dilgėlinę, vietinį ir generalizuotą bėrimą, niežėjimą, sunkias staigias gyvybei pavojingas alergines reakcijas.
· Mažas gliukozės kiekis kraujyje.
· Sutrikęs miegas (nemiga), depresija, košmarai, atminties praradimas, haliucinacijos.
· Apalpimas, insultas, sumažėjęs kraujo tiekimas smegenims, pasunkėję generalizuotos miastenijos (raumenų sutrikimo) požymiai ir simptomai.
· Ragenos uždegimas, neryškus matymas ir po tinklaine esančio sluoksnio, kuriame yra kraujagyslių, atsiskyrimas po filtravimo operacijos, dėl kurios gali sutrikti regėjimas, sumažėjęs ragenos jautrumas, ragenos erozija (pažeidimas priekiniame akies obuolio sluoksnyje), dvejinimasis akyse, riebalų praradimas akies srityje, kuris gali sukelti akies voko vagelės pagilėjimą, akių įdubimą (enoftalmą), vokų nukarimą (ptozę), odos ištempimą aplink akį (dermatochalazės involiuciją) ir gali matytis daugiau apatinės akių obuolių baltosios dalies (skleros apatinės dalies atvirumas), tamsesnė rainelės spalva, blakstienų praradimas, jautrumas šviesai, tamsesnės blakstienos, vokų patinimas, niežėjimas, raudona ir sausa akių vokų oda.
· Retas širdies ritmas, krūtinės skausmas, juntamas širdies plakimas, perplakimas (palpitacijos), edema (skysčio kaupimasis), širdies ritmo ir dažnio pokyčiai, stazinis širdies nepakankamumas (širdies liga, pasireiškianti skysčių kaupimosi sukeltu dusuliu ir pėdų bei kojų tinimu), tam tikri širdies ritmo sutrikimai, infarktas, širdies nepakankamumas.
· Žemas kraujospūdis, Reino (Raynaud) fenomenas (stiprus kraujagyslių susiaurėjimas šaltyje).
· Plaučiuose esančių kvėpavimo takų susiaurėjimas (daugiausia pasireiškia jau sergantiems pacientams), pasunkėjęs kvėpavimas, kosulys.
· Plaukų slinkimas, pilkai sidabrinės spalvos odos bėrimas (psoriazinis bėrimas) ar pasunkėjusi žvynelinė, odos bėrimas.
· Skonio sutrikimai, pykinimas, nevirškinimas, viduriavimas, sausa burna, pilvo skausmai, vėmimas.
· Raumenų skausmas, kurį sukelia ne fizinis krūvis.
· Lytinės funkcijos sutrikimas, sumažėjęs lytinis potraukis.
· Raumenų silpnumas/nuovargis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės, paketėlio ir vienadozės talpyklės po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Po paketėlio pirmojo atidarymo: vaistą vienadozėse talpyklėse suvartoti per 1 mėnesį.
Kad būtų lengviau atsiminti, užsirašykite paketėlio atidarymo datą.
Nepanaudotas vienadozes talpykles laikykite atidarytame paketėlyje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Pirmą kartą atidarius vienadozę talpyklę: suvartoti nedelsiant, o panaudojus vienadozę talpyklę išmesti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Eduelym sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra bimatoprostas ir timololis. Kiekviename grame akių gelio yra 0,1 mg bimatoprosto ir 1,37 mg timololio maleato, atitinkančio 1 mg timololio.
-	Pagalbinės medžiagos yra sorbitolis, karbomeras, lizinas monohidratas, makrogolis, natrio acetato trihidratas, injekcinis vanduo.

Eduelym išvaizda ir kiekis pakuotėje
Eduelym yra bespalvis, opalinis akių gelis vienadozėje talpyklėje. Jis tiekiamas vienadozėse talpyklėse, supakuotose į paketėlius po 10 vienetų.
Kiekvienoje vienadozėje talpyklėje yra 0,3 g produkto.
Vienoje pakuotėje yra 10, 30 (3 x 10) arba 90 (9 x 10) vienadozių talpyklių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Laboratoires THEA
Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Prancūzija

Gamintojas
LABORATOIRE UNITHER 
1 rue de l’Arquerie
50200 Coutances
Prancūzija

arba 

Laboratoires THEA
Zone Industrielle du Brézet
12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand
Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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