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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g akių gelio yra 0,1 mg bimatoprosto ir 1,37 mg timololio maleato, atitinkančio 1 mg timololio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Akių gelis.
Bespalvis, opalinis gelis.
pH: 6,9 – 7,5.
Osmoliališkumas: 270 – 330 mosmol/kg.

[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Eduelym skirtas padidėjusio akispūdžio mažinimui suaugusiems pacientams, sergantiems atviro kampo glaukoma arba akies hipertenzija, jeigu reakcija į vien lokalaus poveikio beta adrenoblokatorius ar prostaglandinų analogus nepakankama.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama dozė yra vienas lašas ant pažeistos (-ų) akies (-ių) vieną kartą per parą, kuris lašinamas ryte arba vakare. Reikia vartoti kiekvieną dieną tuo pačiu metu.

Nors galima vartoti ryte arba vakare, atsižvelgiant į paciento patogumą, vakarinis lašinimas šiek tiek geriau sumažina akispūdį nei rytinė dozė.

Jei pacientas praleido Eduelym dozę, jam reikia pasakyti, kad praleistos dozės nevartotų, o tiesiog tęstų įprastą dozavimo grafiką. Dozė neturi viršyti vieno lašo į pažeistą (-as) akį (-is) per dieną.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Eduelym poveikis pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, netirtas. Todėl tokius pacientus reikia gydyti atsargiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Eduelym poveikis pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, netirtas. Todėl tokius pacientus reikia gydyti atsargiai.

Vaikų populiacija
Eduelym saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 metų neištirtas. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

Eduelym vartojimas kontaktinius lęšius nešiojantiems asmenims netirtas. Dėl šios priežasties, prieš lašinant akių gelį, kontaktinius lęšius reikia išsiimti ir vėl įsidėti po 15 minučių.
Jei vartojamas daugiau nei vienas vietinio veikimo akims skirtas vaistinis preparatas, juos reikia sulašinti likus ne mažiau kaip 15 minučių iki Eduelym vartojimo. Eduelym rekomenduojama lašinti paskutinį.

Vienadozėje talypklėje yra pakankamai akių gelio abiem akims gydyti.

Tik vienakartiniam naudojimui.
Šis vaistinis preparatas yra sterilus akių gelis, kurio sudėtyje nėra konservantų. Vienadozėje talpyklėje esantį akių gelį reikia suvartoti iš karto po atidarymo, lašinant ant pažeistos (-ų) akies (-ių). Kadangi atidarius vienadozę talpyklę sterilumo palaikyti neįmanoma, visas likęs nesuvartotas turinys turi būti nedelsiant išmestas.

Užspaudus ašarų maišelį ties vidiniu akiems kampu arba užmerkus vokus 2 minutėms, sisteminė absorbcija sumažėja. Dėl to gali sumažėti sisteminis šalutinis poveikis ir padidėti vietinis aktyvumas.

Pacientus būtina įspėti, kad 
· lašintuvo antgaliu negalima liesti akių ar akių vokų;
· atidarius vienadozę talpyklę akių gelį būtina suvartoti nedelsiant, o po pavartojimo – išmesti;
· neatidarytas vienadozes talpykles reikia laikyti paketėlyje.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· [bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]Reaktyvi kvėpavimo takų liga, įskaitant esamą ar buvusią bronchų astmą, sunkią lėtinę obstrukcinę plaučių ligą.
· Sinusinė bradikardija, sinusinio mazgo silpnumo sindromas, sinaotrialinė blokada, širdies stimuliatoriumi nevaldoma antrojo ar trečiojo laipsnio atrioventrikulinė blokada, išreikštas širdies nepakankamumas, kardiogeninis šokas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Eduelym, kaip ir kiti lokaliai vartojami oftalmologiniai vaistiniai preparatai, absorbuojamas į sisteminę kraujotaką. Dėl beta andrenerginio komponento – timololio – gali pasitaikyti tokio paties tipo širdies ir kraujagyslių, plaučių bei kitų nepageidaujamų reakcijų, kokios pastebimos sistemiškai vartojant beta adrenoblokatorių. Sisteminių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą po lokalaus oftalmologinių preparatų pavartojimo atsiranda rečiau nei po sisteminio pavartojimo. Informaciją apie sisteminės absorbcijos mažinimą žr. 4.2 skyriuje.

Širdies sutrikimai
Gydant pacientus, sergančius širdies ir kraujagyslių ligomis (pvz., koronarine širdies liga, Princmetalo (Prinzmetal) krūtinės angina ir širdies nepakankamu) ir hipotenzija, būtina kritiškai įvertinti gydymą beta adrenoblokatoriais ir apsvarstyti gydymo kitomis veikliosiomis medžiagomis galimybes. Pacientai, sergantys širdies ir kraujagyslių ligomis, turi būti stebimi dėl šių ligų paūmėjimo ir nepageidaujamų reakcijų.
Beta adrenoblokatorių turi būti atsargiai skiriama pacientams, kuriems yra pirmojo laipsnio širdies blokada, nes jie neigiamai veikia širdies laidumo trukmę.

Kraujagyslių sutrikimai
Pacientai, kuriems yra sunkus periferinės kraujotakos sutrikimas (pvz., sunki Reino (Raynaud) ligos forma ar Reino (Raynaud) sindromas), turi būti gydomi atsargiai.

Kvėpavimo sistemos sutrikimai
Buvo atvejų, kai pavartojus kai kurių oftalmologinių beta adrenoblokatorių preparatų atsirado kvėpavimo sistemos reakcijų, įskaitant mirtį nuo bronchų spazmo bronchine astma sergantiems pacientams. Eduelym reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems lengva arba vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) ir tik tuomet, kai galima nauda viršija galimą riziką.

Endokrininiai sutrikimai
Hipoglikemija/cukrinis diabetas: beta adrenoblokatorių reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems būna spontaninės hipoglikemijos epizodų arba kurie serga labiliu cukriniu diabetu, kadangi beta adrenoblokatoriai gali slėpti ūminės hipoglikemijos požymius ir simptomus.
Hipertiroidizmas: beta adrenoblokatoriai gali slėpti hipertiroidizmo požymius.

Kiti beta adrenoblokatoriai
Poveikis intraokuliniam spaudimui ar žinomas sisteminės beta adrenoreceptorių blokados poveikis gali sustiprėti, jei timololio skiriama pacientui, jau vartojančiam sisteminio beta adrenoreceptorius blokuojančio vaistinio preparato. Tokių pacientų atsaką į gydymą reikia įdėmiai stebėti. Dviejų lokalaus poveikio beta adrenoblokatorių vartoti nerekomenduojama (žr. 4.5 skyrių).

Anafilaksinės reakcijos
Beta adrenoblokatorių vartojantys pacientai, kuriems buvo pasireiškusi atopija ar sunki anafilaksinė reakcija į įvairius alergenus, gali stipriau reaguoti į pakartotinį kontaktą su tokiais alergenais ir nereaguoti į įprastas anafilaksinei reakcijai gydyti vartojamas adrenalino dozes.

Anestezija chirurginės operacijos metu
Oftalmologiniai beta adrenoblokatorių vaistiniai preparatai gali blokuoti sisteminį beta agonistų, pvz., adrenalino, poveikį. Jei pacientas vartoja timololio, anesteziologas turi tai žinoti.

Akių sutrikimai

Ragenos ligos
Oftalmologiniai beta adrenoblokatoriai gali sukelti akių sausumą. Ragenos ligomis sergančius pacientus būtina gydyti atsargiai.

Prostaglandino analogo periorbitopatija (PAP) ir pakitusi rainelės pigmentacija
Pastebėta, kad vartojant bimatoprosto gali atsirasti prostaglandino analogo periorbitopatija (PAP) ir padidėti rainelės pigmentacija, todėl, prieš pradedant gydyti, pacientus reikia apie tai informuoti.
Kai kurie pokyčiai gali būti ilgalaikiai, todėl gali sukelti regėjimo lauko sumažėjimą ir, gydant tik vieną akį, abi akys gali atrodyti skirtingai (žr. 4.8 skyrių).

Gyslainės atšokimas
Buvo atvejų, kai vartojant akių skysčio susidarymą slopinančių vaistinių preparatų (pvz., timololio, acetazolamido) po filtruojamųjų procedūrų atšoko gyslainė.

Geltonosios dėmės edema
Gauta pranešimų apie geltonosios dėmės edemą, įskaitant cistoidinę geltonosios dėmės edemą, vartojant prostaglandinų analogų. Todėl Eduelym reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems afakija, pseudofakija sergantiems pacientams, kurių užpakalinė lęšiuko kapsulė yra įplyšusi arba pacientams, kuriems yra geltonosios dėmės edemos rizika (pvz., intraokulinė operacija, tinklainės venų nepraeinamumas, akių uždegiminė liga ir diabetinė retinopatija).

Kitos būklės
Prostaglandinų analogai gali sustiprinti uždegimą, todėl pacientams, sergantiems aktyviu akies uždegimu (pvz., uveitu), Eduelym reikia vartoti atsargiai.

Buvo gauta retų spontaninių pranešimų apie ankstesnių ragenos infiltratų arba akių infekcijų suaktyvėjimą, susijusį su bimatoprosto vartojimu į akis. Pacientai, anksčiau sirgę akių virusinėmis ligomis (pvz., herpes simplex infekcija) arba uveitu / iritu, Eduelym turi vartoti atsargiai.

Pacientams, sergantiems akies uždegiminėmis ligomis, neovaskuline, uždegimine, uždarojo kampo glaukoma, įgimtąja glaukoma ar siaurojo kampo glaukoma, bimatoprosto/timololio derinio poveikis netirtas.

Bimatoprosto tyrimų, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys glaukoma ar akies hipertenzija, metu buvo įrodyta, kad daugiau nei 1 bimatoprosto dozė per dieną gali susilpninti akispūdį mažinantį poveikį. Pacientus, vartojančius Eduelym su kitais prostaglandinų analogais, reikia stebėti dėl akispūdžio pokyčių.

Odos sutrikimai
Srityse, kur bimatoprostas pakartotinai patenka ant odos paviršiaus, gali imti augti plaukai. Todėl svarbu Eduelym vartoti taip, kaip nurodyta ir vengti nulašėjimo ant skruostų ar kitų odos sričių.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Specifinių Eduelym ir kitų vaistinių preparatų sąveikos tyrimų neatlikta. Kadangi Eduelym sudėtyje yra bimatoprosto ir timololio, vartojant Eduelym gali pasireikšti bet kokia sąveika, kuri buvo nustatyta su šiais preparatais atskirai.

Bimatoprostas
Žmogaus organizme jokios bimatoprosto sąveikos neturėtų būti, nes sisteminė bimatoprosto koncentracija po 0,1 mg/g bimatoprosto vartojimo į akis yra itin maža (mažesnė kaip 0,1 ng/ml).

Bimatoprostą keliais būdais biotransformuoja keletas fermentų (žr. 5.2 skyrių), o ikiklinikinių tyrimų metu nepastebėta jokio poveikio vaistinius preparatus metabolizuojantiems kepenų fermentams.

Papildomo glaukomos gydymo metu bimatoprosto vartojimas kartu su vaistiniais preparatais nuo glaukomos, kitokiais negu vietiniai beta adrenoblokatoriai, nebuvo ištirtas.

Glaukoma arba akies hipertenzija sergantiems pacientams, vartojantiems prostaglandinų analogų (pvz., bimatoprosto), akispūdį mažinantis poveikis gali susilpnėti, jei šių preparatų vartojama kartu su kitais prostaglandinų analogais (žr. 4.4 skyrių).

Timololis
Oftalmologinių beta adrenoblokatorių tirpalų vartojant kartu su geriamaisiais kalcio kanalų blokatoriais, beta adrenoreceptorių blokatoriais, antiaritminiais vaistiniais preparatais (įskaitant amjodaroną), širdį veikiančiais glikozidais, parasimpatikomimetikais ar guanetidinu, gali pasireikšti adityvus poveikis, sukeliantis hipotenziją ir (arba) išreikštą bradikardija.

Gauta pranešimų apie ryškią sisteminę beta adrenoreceptorių blokadą (pvz., širdies plakimo suretėjimą, depresiją), kai timololio buvo vartojama kartu su CYP2D6 inhibitoriais (pvz., chinidinu, fluoksetinu, paroksetinu).

Buvo pavienių pranešimų apie midriazę, kartu vartojant oftalmologinių beta adrenoblokatorių ir adrenalino (epinefrino).

Beta adrenoblokatoriai gali sustiprinti hipoglikeminį vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto poveikį. Beta adrenoblokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos požymius ir simptomus (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie bimatoprosto/timololio derinio vartojimą nėščioms moterims. Eduelym nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Kaip sumažinti sisteminę absorbciją, žr. 4.2 skyrių.

Bimatoprostas
Duomenų apie bimatoprosto vartojimą nėščioms moterims nėra arba jų nepakanka. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai, skiriant žymiai didesnes nei vartojamos klinikinėje praktikoje, patelei toksiškas, dozes (žr. 5.3 skyrių).

Timololis
Epidemiologinių tyrimų metu duomenų apie apsigimimus sukeliantį poveikį negauta, tačiau nustatyta su geriamųjų beta adrenoblokatorių vartojimu susijusi augimo gimdoje sulėtėjimo rizika. Be to, moterų, kurios iki gimdymo vartojo beta adrenoblokatorių, naujagimiams atsirado beta receptorių blokados požymių ir simptomų (pvz., bradikardija, hipotenzija, kvėpavimo sutrikimas ir hipoglikemija). Jei Eduelym vartojama iki gimdymo, naujagimį pirmosiomis gyvenimo dienomis būtina atidžiai stebėti. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai skiriant žymiai didesnes dozes nei vartojamos klinikinėje praktikoje (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
Eduelym neturi būti vartojamas žindymo metu.

Bimatoprostas
Nežinoma, ar bimatoprosto ar jo metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Tyrimai su gyvūnais parodė, kad bimatoprosto išsiskiria su motinos pienu (žr. 5.3 skyrių).
Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti.

Timololis
Beta adrenoblokatorių išsiskiria į gydytų moterų pieną. Tačiau mažai tikėtina, kad vartojant terapines timololio akių lašų dozes motinos piene jo susidarys tiek, kad kūdikiui pasireikštų klinikiniai beta adrenoreceptorių blokados simptomai. Kaip sumažinti sisteminę absorbciją, žr. 4.2 skyrių.

Vaisingumas
Duomenų apie bimatoprosto ir timololio poveikį žmonių vaisingumui nėra.
Bimatoprostas ir timololis žiurkių vaisingumo nepaveikė (žr. 5.3 skyrių).

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Eduelym gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikšmingai. Kaip ir vartojant kitokių vietinio poveikio akių vaistinių preparatų, jei įlašinus preparato regėjimas laikinai pasidaro neryškus, prieš vairuodamas ar valdydamas mechanizmus pacientas turi palaukti, kol regėjimas pasidarys ryškus.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo profilio santrauka

Iš viso 307 pacientai vartojo Eduelym II ir III fazės klinikinių tyrimų metu, kurių gydymo trukmė buvo 3 mėnesiai. Klinikinių tyrimų metu dauguma nepageidaujamų reakcijų, apie kurias pranešta vartojant Eduelym, buvo akių, jos buvo lengvo ar vidutinio sunkumo (žr. 5.1 skyrių). Sunkių reakcijų nebuvo. Dažniausiai pranešta apie šias nepageidaujamas reakcijas: akių hiperemija (12,7 %), sausos akys (5,2 %), akių dirginimas (4,2 %), svetimkūnio pojūtis akyse (2,3 %) ir akių niežėjimas (1,6 %).

b. Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

Nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal organų sistemų klases kiekvienoje dažnio grupėje mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000),
 labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su Eduelym, gautos klinikinių tyrimų metu, pateiktos 1 lentelėje.




1 lentelė

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija

	Akių sutrikimai
	Labai dažnas
	Akies hiperemija

	
	Dažnas
	Sausos akys, akies dirginimas, svetimkūnio akyje pojūtis, akies niežėjimas

	
	Nedažnas
	[bookmark: _Hlk117272602]Taškinis keratitas, akies voko pigmentacija, akies voko uždegimas, šaltasis miežis (chalazionas), akių vokų eritema, padidėjęs ašarojimas, akių skausmas, vokų odos lupimasis, vokų niežėjimas, blakstienų augimas, konjunktyvitas, regos sutrikimas, diskomfortas vokuose, akių parestezija, akių patinimas, neryškus matymas


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nedažnas
	Veido skausmas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Svaigulys, galvos skausmas, parestezija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Niežėjimas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažnas
	Karščio pylimas, galūnių šaltumas



Papildomos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebėtos vartojant vieną iš veikliųjų vaistinio preparato medžiagų (bimatoprosto arba timololio), galinčios taip pat pasireikšti vartojant Eduelym. Papildomi nepageidaujami reiškiniai, apie kuriuos buvo pranešta vartojant bimatoprosto arba timololio klinikinių tyrimų, stebėjimo po pateikimo į rinką metu arba literatūroje, išvardyti toliau 2 ir 3 lentelėse.

Bimatoprostas

2 lentelė
	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujama reakcija

	Akių sutrikimai
	Prostaglandino analogo periorbitopatija*, padidėjusi rainelės pigmentacija, madarozė, fotofobija, blakstienų patamsėjimas, akies voko edema, akies voko egzema


*taip pat žr. c) Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Timololis

Timololio, kaip ir kitų lokaliai vartojamų oftalmologinių vaistinių preparatų, absorbuojama į sisteminę kraujotaką. Tai gali sukelti panašų nepageidaujamą poveikį, koks pasireiškia vartojant sisteminio poveikio beta adrenoblokatorių. Sisteminių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą po vietinio oftalmologinių preparatų vartojimo atsiranda rečiau nei po sisteminio vartojimo. Išvardytos nepageidaujamos reakcijos apima ir reakcijas, pasireiškiančias vartojant oftalmologinių beta blokatorių klasės preparatų. Kaip sumažinti sisteminę absorbciją, žr. 4.2 skyrių.

3 lentelė
	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujama reakcija

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Sisteminės alerginės reakcijos, įskaitant angioneurozinę edemą, dilgėlinę bei lokalizuotą ir išplitusį bėrimą, niežėjimą, anafilaksinę reakciją

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Hipoglikemija

	Psichikos sutrikimai

	Nemiga, depresija, košmariški sapnai, atminties netekimas, haliucinacijos

	Nervų sistemos sutrikimai

	Apalpimas (sinkopė), cerebrovaskulinis (smegenų kraujagyslių) įvykis, smegenų išemija, generalizuotos miastenijos (myasthenia gravis) požymių ir simptomų pasunkėjimas

	Akių sutrikimai
	Keratitas, neryškus matymas ir tinklainės atšoka po filtruojamųjų operacijų (žr. 4.4 skyrių), ragenos jautrumo sumažėjimas, ragenos erozija, ptozė, dvejinimasis (diplopija)

	Širdies sutrikimai

	Bradikardija, krūtinės skausmas, širdies plakimai, perplakimai (palpitacijos), edema, aritmija, stazinis širdies nepakankamumas, atrioventrikulinė blokada, širdies sustojimas, širdies nepakankamumas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipotenzija, Reino (Raynaud) fenomenas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Bronchų spazmas (dažniausiai pacientams, jau sirgusiems su bronchų spazmu susijusia liga), dispnėja, kosulys

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Disgeuzija, pykinimas, dispepsija, viduriavimas, sausa burna, pilvo skausmas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Alopecija, į psoriazę panašus išbėrimas, psoriazės paūmėjimas, alopecija

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Mialgija

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Lytinės funkcijos sutrikimas, lytinio potraukio susilpnėjimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Astenija, nuovargis



c) Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Prostaglandino analogo periorbitopatija (PAP)
Dėl prostaglandino analogų, įskaitant bimatoprosto, vartojimo gali atsirasti periorbitalinės lipodistrofijos pokyčių, dėl to gali išsivystyti akies voko vagelės pagilėjimas, akies voko ptozė, enoftalmas, akių vokų retrakcija, dermatochalazės involiucija ir odenos apatinės dalies atvirumas. Šie pokyčiai paprastai yra nežymūs, jie gali pasireikšti praėjus vos vienam mėnesiui po gydymo Eduelym pradžios ir gali sukelti regėjimo lauko pablogėjimą, net jei pacientas to nepastebi. PAP taip pat siejama su odos spalvos aplink akį hiperpigmentacija arba spalvos pakitimu ir hipertrichoze. Buvo pastebėta, kad šie pokyčiai iš dalies arba visiškai išnyksta nutraukus gydymą, arba pakeitus gydymą kitais vaistiniais preparatais.

Rainelės hiperpigmentacija
Padidėjusi rainelės pigmentacija greičiausiai yra negrįžtama. Pigmentacija pasikeičia dėl padidėjusio melanino kiekio melanocituose, o ne dėl padidėjusio melanocitų skaičiaus. Ilgalaikis padidėjusios rainelės pigmentacijos poveikis nežinomas. Rainelės spalvos pokyčiai, užregistruoti vartojant bimatoprosto į akis, gali būti nepastebimi keletą mėnesių arba metų. Paprastai aplink vyzdį atsiradusi ruda pigmentacija koncentriškai plinta rainelės periferijos link ir visa rainelė arba jos dalis tampa rusvesnė. Gydymas neveikia nei rainelės apgamų, nei strazdanų. Po 12 mėnesių rainelės per didelės pigmentacijos atvejų dažnis, vartojant bimatoprosto 0,1 mg/ml akių lašus (tirpalą), buvo 0,5 %. Po 12 mėnesių bimatoprosto 0,3 mg/ml akių lašų (tirpalo) sukeliamų pokyčių dažnis buvo 1,5 % ir šis rodiklis 3 gydymo metų laikotarpiu nedidėjo.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
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4.9	Perdozavimas

Nėra tikėtina, kad vietinis Eduelym perdozavimas pasireikš ar bus toksiškas.

Bimatoprostas
Perdozavus, gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis.
Jei Eduelym atsitiktinai nuryjama, gali būti naudinga ši informacija: 2 savaičių trukmės pelių ir žiurkių tyrimų metu bimatoprosto per burną skiriamos dozės iki 100 mg/kg per parą nesukėlė jokio toksiškumo. 100 mg/kg dozė pelėms ir žiurkėms atitinka 8,1 ir 16,2 mg/kg dozes žmogui. Šios dozės yra mažiausiai 30 kartų didesnės už bimatoprosto kiekį, kuris gautųsi atsitiktinai suvartojus per burną visą Eduelym kartoninės dėžutės turinį (90 x 0,3 g vienadozės talpyklės; 27 g) 10 kg sveriančiam vaikui.

Timololis
Dažniausi sisteminio timololio perdozavimo simptomai yra bradikardija, hipotenzija, bronchų spazmas ir ūminis širdies bei kraujagyslių nepakankamumas. Perdozavimo gydymas yra simptominis ir palaikomasis.
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Farmakoterapinė grupė – oftalmologiniai beta adrenoeceptorius blokuojantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – S01ED51.

Veikimo mechanizmas

Eduelym yra dviejų vaistų nuo glaukomos – bimatoprosto ir timololio, derinys. Šios dvi veikliosios medžiagos sumažina padidėjusį akispūdį dėl viena kitą papildančių veikimo mechanizmų. Įrodyta, kad bendras bimatoprosto ir timololio poveikis derinyje dar labiau sumažina akispūdį, lyginant su bet kuriuo junginiu, vartojamu atskirai.

Bimatoprostas yra stipriai veikianti akispūdį mažinanti medžiaga. Jis yra struktūriškai į prostaglandiną F2α (PGF2α) panašus sintetinis prostamidas, kuris neveikia per jokius žinomus prostaglandinų receptorius. Bimatoprostas veikia taip, kaip naujai atrastos biosintetinės medžiagos, vadinamos prostamidais. Tačiau prostamido receptorius struktūriškai dar nenustatytas. Veikimo mechanizmas, kuriuo bimatoprostas mažina žmogaus akispūdį, yra vandeninio skysčio nutekėjimo per trabekulinį tinklą ir uveoskleralaus nutekėjimo padidinimas.

Timololis yra neselektyvus beta1 ir beta2 adrenerginių receptorių blokatorius, kuris neturi reikšmingo vidinio simpatomimetinio, tiesioginio miokardą slopinančio ar vietinio anestezinio (membranas stabilizuojančio) poveikio. Timololis mažina akispūdį, slopindamas akių skysčio gamybą ciliariniame epitelyje. Tikslus veikimo mechanizmas nėra aiškiai nustatytas, tačiau tikriausiai jis slopina endogeninės beta adrenerginės stimuliacijos sukeltą pagreitėjusią ciklinio AMF sintezę. 

Farmakodinaminis poveikis
Bimatoprosto sukeltas akispūdžio sumažėjimas prasideda maždaug po 4 valandų po pirmojo vartojimo, o didžiausias poveikis pasiekiamas maždaug po 8–12 valandų. Poveikio trukmė išlieka mažiausiai 24 valandas.

Timololio sukeltas akispūdžio sumažėjimas prasideda maždaug 20 minučių po pirmojo vartojimo, o didžiausias poveikis pasiekiamas maždaug per 1–2 valandas. Poveikio trukmė išlieka mažiausiai 24 valandas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Tarptautiniame, daugiacentriame, atsitiktinių imčių, tyrėjų užmaskuotame, 3 mėnesių, III fazės klinikiniame tyrime buvo lyginamas Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelio ir bimatoprosto/timololio 0,3 mg/5 mg/ml akių lašų, tirpalo, vienadozėje talpyklėje (lyginamasis preparatas) veiksmingumas ir saugumas mažinant akispūdį 554 pacientams, sergantiems glaukoma arba akių hipertenzija.
12 savaitę 08:00 val. pakoreguotas vidutinis + standartinės paklaidos (SP) akispūdžio sumažėjimas nuo pradinio lygio tiriamojoje akyje (apibrėžta kaip akis, kurios akispūdis 08:00 val. buvo didžiausias) buvo ˗11,01±0,17 mmHg Eduelym atveju ir ˗10,97±0,17 mmHg lyginamojo preparato atveju (pirminė analizė). Pakoreguotas vidutinis + SP skirtumas (Eduelym minus lyginamasis preparatas) buvo ˗0,04±0,24 mmHg [95 % PI: ˗0,51; 0,43], kuris parodė, kad Eduelym buvo ne prastesnis už lyginamąjį preparatą (viršutinė 95 % PI riba neviršijo iš anksto nustatytos 1,5 mmHg ribos).
Vidutinis paros akispūdžio tiriamojoje akyje pokytis nuo pradinio lygio iki 12 savaitės buvo panašus Eduelym grupėje (˗10,52±3,27 mmHg) ir lyginamojo preparato grupėje (˗10,70±3,29 mmHg).

Eduelym bendras saugumo profilis buvo panašus į lyginamojo preparato, nors dėl nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, tyrimą nutraukė mažiau pacientų, palyginti su lyginamuoju preparatu (0 [0,0 %] pacientų ir 8 [2,9 %] pacientais).

Remiantis bimatoprosto/timololio 0,3 mg/5 mg/ml akių lašų, tirpalo tyrimais, bimatoprosto/timololio 0,3 mg/5 mg/ml akių lašų, tirpalo akispūdį mažinantis poveikis yra ne prastesnis už bimatoprosto (vieną kartą per parą) ir timololio (du kartus per parą) papildomo gydymo poveikį.

Vaikų populiacija
Eduelym saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams neištirti.
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Absorbcija

Eduelym
Tarptautinio, daugiacentrio, atsitiktinių imčių, tyrėjų užmaskuoto, 3 mėnesių, II fazės klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo padidėjusiu akių jautrumu arba glaukoma sergantys pacientai, metu buvo nustatyta bimatoprosto/timololio koncentracija plazmoje po gydymo Eduelym ar bimatoprosto/timololio 0,3 mg/5 mg/ml akių lašų tirpalu. Sisteminė bimatoprosto absorbcija buvo laikoma nereikšminga, nes abiejose grupėse jo koncentracija plazmoje buvo mažesnė už vertinamą 0,100 ng/ml ribą. Žymiai mažesnė timololio koncentracija kraujo plazmoje nustatyta vartojant Eduelym, palyginti su bimatoprosto/timololio 0,3 mg/5 mg/ml akių lašų tirpalu (4 lentelė).

4 lentelė. Timololio koncentracija plazmoje
	
	Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelis
	Bimatoprostas/timololis 0,3 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
	Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelis
	Bimatoprostas/timololis 0,3 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

	
	Pradinis lygis (1 diena)
	Paskutinis vizitas (12 savaitė)

	Pacientų skaičius
	7
	5
	7
	5

	AUC0-12val (ng*min/ml)
	
	
	
	

	Vidurkis±SN
	25,5±24,3
	378,0±253,0
	85,5±45,9
	369,2±149,3

	[95% PI]
	[3,0; 47,9]
	[63,8; 692,2]
	[43,0; 127,9]
	[183,8; 554,5]

	Mediana
	20,0
	271,6
	95,2
	335,3

	Cmax (ng/ml)
	
	
	
	

	Vidurkis±SN
	0,266±0,192
	1,370±0,709
	0,289±0,127
	1,172±0,293

	[95% PI]
	[0,09; 0,44]
	[0,49; 2,25]
	[0,17; 0,41]
	[0,81; 1,53]

	Mediana
	0,210
	1,240
	0,258
	1,240


AUC = (angl. area under the curve), plotas po kreive; PI = pasikliautinasis intervalas; SN = standartinis nuokrypis

Bimatoprostas
Bimatoprostas in vitro gerai prasiskverbia į žmogaus akies rageną ir sklerą. Užlašinus ant akių, bimatoprosto kiekis suaugusiųjų organizme būna labai nedidelis, laikui bėgant jis nesikaupia. Dvi savaites kiekvieną dieną lašinant po vieną lašą 0,3 mg/ml bimatoprosto į abi akis, maksimali vaistinio preparato koncentracija kraujyje susidarė per 10 minučių ir sumažėjo žemiau vaistinio preparato nustatymo ribos (0,025 ng/ml) per 1,5 valandos po užlašinimo. Vidutinės Cmaks. ir AUC0-24val. reikšmės 7 ir 14 dieną buvo panašios – atitinkamai 0,08 ng/ml ir 0,09 ng x val./ml; tai rodo, kad bimatoprosto koncentracija nusistovėjo per pirmąją vaistinio preparato lašinimo į akis savaitę.

Timololis
Lokaliai pavartojus akių lašų, didžiausia timololio koncentracija akies skystyje susidaro maždaug po 1 val. Vartojant po vieną lašą 5 mg/ml timololio (300 mikrogramų per parą) į abi akis vieną kartą per parą, dalis dozės absorbuojama į sisteminę kraujotaką, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje (1 ng/ml) susidaro po 10–20 min. 

Pasiskirstymas
Bimatoprostas
Bimatoprostas po kūno audinius pasiskirsto po truputį, sisteminis jo pasiskirstymo tūris žmogaus organizme nusistovėjus pusiausvyrinei koncentracijai buvo 0,67 l/kg kūno svorio. Žmogaus kraujyje bimatoprosto daugiausia yra plazmoje. Su plazmos baltymais bimatoprosto sujungia maždaug 88 %.

Timololis
Mažai timololio prisijungia prie plazmos.

Biotransformacija
Bimatoprostas

Kai užlašintas į akis bimatoprostas patenka į sisteminę kraujotaką, jis yra pagrindinė cirkuliuojanti kraujyje vaistinio preparato atmaina. Čia bimatoprostas oksiduojamas, N-deetilinamas ir gliukuronidinamas į įvairius metabolitus.

Timololis
Timololis intensyviai metabolizuojamas kepenyse. Timololio metabolizmą daugiausia skatina CYP2D6.

Eliminacija

Bimatoprostas
Bimatoprostas daugiausia šalinamas per inkstus: iki 67 % intraveninės dozės, suleistos sveikiems savanoriams, išsiskyrė su šlapimu, 25 % dozės pasišalino su išmatomis. Pusinės eliminacijos laikas, nustatytas sušvirkštus vaistinio preparato į veną, buvo maždaug 45 minutės; suminis kraujo klirensas buvo 1,5 l/val./kg.

Timololis
Timololio pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra maždaug 4-6 valandos. Timololis ir jo metabolitai daugiausia šalinami per inkstus.

Senyvi pacientai
Bimatoprostas
Lašinant dukart per parą 0,3 mg/ml bimatoprosto, senyvų asmenų (65 metų ir vyresnių) vidutinė AUC0-24val. reikšmė, lygi 0,0634 ng x val./ml bimatoprosto, buvo žymiai didesnė, negu 0,0218 ng x val./ml, nustatyta jauniems, sveikiems suaugusiems žmonėms. Tačiau šis faktas klinikai nėra reikšmingas, nes sisteminis preparato poveikis dėl lašinimo į akis tiek senyviems, tiek jauniems žmonėms yra labai silpnas. Laikui bėgant nepastebėta jokio bimatoprosto kaupimosi kraujyje, jo saugumas senyviems ir jauniems pacientams buvo panašus.
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Atlikus bimatoprosto ir timololio fiksuoto akių derinio preparato, kuriame veikliųjų medžiagų koncentracija yra didesnė nei Eduelym sudėtyje, kartotinių dozių toksiškumo žmonėms tyrimus, nenustatyta jokio ypatingo pavojaus. Atskirų sudedamųjų dalių akių ir sisteminis saugumas yra gerai žinomas.

Bimatoprostas 
Įprastų farmakologinio saugumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. 

Atlikus reprodukcijos ir vystymosi tyrimus su graužikais, nustatytas rūšiai būdingas persileidimas ir toksinis poveikis vaisingoms patelėms (sutrumpėjusi nėštumo trukmė, vaisiaus žūtis ir sumažėjęs jauniklių kūno svoris), kai sisteminė ekspozicija atitinkamai 33 ir 41 kartą didesnė už tą, kurią žmonės patiria po vaistinio preparato vartojimo į akis. Po poveikio į akis, kuris 103 kartus viršijo sisteminį poveikį žmogui, žiurkėms vaisingumo sutrikimų nepastebėta.
Po bimatoprosto skyrimo per burną nuo 7 nėštumo dienos iki 20 laktacijos dienos, kai sisteminio poveikio lygis 41 kartą viršijo žmonių patiriamą poveikį vartojant į akis, padidėjo jauniklių mirtingumas ir sutriko jų augimas. Nustatyta, kad po vaistinio preparato skyrimo per burną, bimatoprosto išsiskyrė į žiurkių pieną.

Toksiškumo akims tyrimuose po metus trukusio ≥ 0,3 mg/ml koncentracijos bimatoprosto kasdieninio lašinimo beždžionėms į akis, padidėjo rainelės pigmentacija ir laikinas nuo dozės priklausomas poveikis aplink akis, kuris pasireiškė pastebimu viršutinės ir (arba) apatinės vagelės pagilėjimu ir vokų plyšio praplatėjimu. Padidėjusią rainelės pigmentaciją, atrodo, sukelia sustiprėjęs melanocitų skatinimas gaminti melaniną, bet ne padidėjęs melanocitų skaičius. Nepastebėta jokių susijusių su poveikiu aplink akis funkcinių ar mikroskopinių pokyčių. Pokyčių aplink akis atsiradimo mechanizmas nežinomas.

Timololis 
[bookmark: _Hlk148458086]Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Nepageidaujamas poveikis kancerogeniškumo ir reprodukcijos bei vystymosi tyrimuose (t. y. sulėtėjęs vaisiaus kaulėjimas, padidėjęs vaisiaus rezorbcijos atvejų skaičius) buvo pastebėtas tik esant poveikiui, kuris laikomas pakankamai viršijančiu didžiausią leistiną poveikį žmogui, o tai rodo, kad klinikiniam naudojimui jis yra mažai svarbus. Žiurkėms nepastebėta jokių vaisingumo sutrikimų, kai poveikis laikytas pakankamai didesniu už poveikį žmogui, kai preparatas buvo lašinamas į akis.

Akių tolerancija
Eduelym skiriant gyvūnams į akis vieną kartą per parą 28 dienas, vietinio ar sisteminio toksinio poveikio nepastebėta.
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Sorbitolis
Karbomeras
Lizinas monohidratas
Makrogolis
Natrio acetatas trihidratas
Injekcinis vanduo
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Duomenys nebūtini 
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2 metai.

[bookmark: _Hlk126588966]Atidarius paketėlį: vienadozę talpyklę suvartoti per 1 mėnesį.
[bookmark: _Hlk126588975]Atidarius vienadozę talpyklę: vartoti nedelsiant, o pavartojus – išmesti.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Vienadozes talpykles laikyti paketėlyje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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10 vienadozių talpyklių (MTPE), kuriose yra 0,3 g akių gelio, supakuotų į paketėlį (polietileno / aliuminio / polietileno / PET).

Pakuotės dydis: 10 (1 x 10), 30 (3 x 10) arba 90 (9 x 10) vienadozių talpyklių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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Laboratoires THEA
Zone Industrielle du Brezet
12 rue Louis Blériot
63100 Clermont-Ferrand 
Prancūzija
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LT/1/25/5885/001 – N10 (1x10)
LT/1/25/5885/002 – N30 (3x10)
LT/1/25/5885/003 – N90 (9x10)
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Registravimo data  2025 m. lapkričio 11 d.
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2025 m. lapkričio 11 d.

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

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai
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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelis vienadozėje talpyklėje
bimatoprostum/timololum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g akių gelio yra 0,1 mg bimatoprosto ir 1,37 mg timololio maleato, atitinkančio 1 mg timololio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sorbitolis, karbomeras, lizinas monohidratas, makrogolis, natrio acetato trihidratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių gelis
10 × 0,3 g
30 × 0,3 g
90 × 0,3 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Po paketėlio atidarymo: suvartoti per 1 mėnesį.
Po vienadozės talpyklės atidarymo: būtina suvartoti nedelsiant, o po vartojimo išmesti.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Nesuvartotas vienadozes talpykles laikyti atidarytame paketėlyje, kad būtų apsaugotos nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5885/001 – N10 (1x10)
LT/1/25/5885/002 – N30 (3x10)
LT/1/25/5885/003 – N90 (9x10)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

eduelym


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris}
NN: {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelis vienadozėje talpyklėje
bimatoprostum/timololum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g akių gelio yra 0,1 mg bimatoprosto ir 1,37 mg timololio maleato, atitinkančio 1 mg timololio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sorbitolis, karbomeras, lizinas monohidratas, makrogolis, natrio acetato trihidratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių gelis
10 × 0,3 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Po paketėlio atidarymo: suvartoti per 1 mėnesį.
Po vienadozės talpyklės atidarymo: būtina suvartoti nedelsiant, o po vartojimo išmesti.
Pirmojo atidarymo data:


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Nesuvartotas vienadozes talpykles laikyti atidarytame paketėlyje, kad būtų apsaugotos nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5885/001 – N10 (1x10)
LT/1/25/5885/002 – N30 (3x10)
LT/1/25/5885/003 – N90 (9x10)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

VIENADOZĖ TALPYKLĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Eduelym 0,1 mg/1 mg/g akių gelis
bimatoprostum/timololum


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,3 g


6.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

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


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Eduelym ir kam jis vartojamas

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.

[image: schema_detacher_3_unidoses-V1-20151105]

4. Atsukite vienadozės talpyklės dangtelį, kaip parodyta. Atidarius talpyklę, nelieskite antgalio.

[image: schema_ouvrir_unidose_tourner-V1-20151105]

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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