Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vizilatan, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, reztwor
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta lub jego dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vizilatan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizilatan
Jak stosowac lek Vizilatan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vizilatan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vizilatan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vizilatan nalezy do grupy lekow znanych jako analogi prostaglandyny. Lek Vizilatan dziata
poprzez zwigkszenie naturalnego odptywu cieczy wodnistej z oka do krwiobiegu.

Lek Vizilatan jest stosowany w leczeniu jaskry otwartego kata oraz w leczeniu nadci$nienia
wewnatrzgalkowego u dorostych. Obydwie choroby zwigzane sa z podwyzszonym ci§nieniem
wewnatrzgatkowym i wplywaja na jako$¢ widzenia.

Lek Vizilatan moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku i niemowlat w leczeniu
zwigkszonego cisnienia W Oku oraz jaskry.

Lek Vizilatan mozna stosowac¢ u dorostych kobiet i m¢zczyzn (w tym u pacjentdow w podesztym
wieku) oraz u dzieci w wieku od urodzenia do 18 lat. Nie badano stosowania leku Vizilatan u
noworodkow przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36. tygodnia ciazy).

Lek Vizilatan, krople do oczu jest roztworem sterylnym, ktory nie zawiera konserwantow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vizilatan

Kiedy nie stosowaé leku Vizilatan
. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Jesli ktorykolwiek z ponizszych przypadkow dotyczy osoby dorostej lub dziecka, przed rozpoczegciem

stosowania leku Vizilatan, nalezy omowic¢ to z lekarzem prowadzacym osoby dorostej lub dziecka, lub

farmaceuta:

- jesli osoba dorosta lub dziecko przebyto operacje oczu (w tym operacje zacmy), lub jest ona
zaplanowana,



- jesli osoba dorosta lub dziecko ma zaburzenia dotyczace oczu (jak bol oczu, podraznienie lub
zapalenie oczu, nieostre widzenie),

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma suchos¢ oczu,

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma cigzka lub niekontrolowang astme,

- jesli osoba dorosta lub dziecko stosuje soczewki kontaktowe. Mozna Wowczas stosowac lek
Vizilatan, ale nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg dla osob uzywajacych soczewek
kontaktowych (patrz punkt 3),

- jesli osoba dorosta lub dziecko miata w przesztosci lub ma obecnie infekcj¢ wirusowa oczu,
WyWwotang przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV, ang. Herpes Simplex Virus).

Vizilatan a inne leki

Lek Vizilatan moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby
dorostej lub dziecka, lub farmaceucie o wszystkich lekach (lub kroplach do oczu) przyjmowanych
przez osobg dorostg lub dziecko obecnie lub ostatnio, réwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty,

a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W szczegdlnosci nalezy porozmawiaé z lekarzem
lub farmaceuta jesli pacjent stosuje prostaglandyny, analogi prostaglandyn lub pochodne
prostaglandyn.

Cigza i karmienie piersig

Leku Vizilatan nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy lub karmienia piersia, chyba, ze lekarz uzna to za
konieczne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Vizilatan moze wystgpi¢ niewyrazne widzenie, ktore jest objawem
krétkotrwatym. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do
momentu, kiedy zdolno$¢ widzenia bedzie znowu prawidlowa.

Vizilatan zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40
Ten lek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, ktory moze powodowa¢ reakcje
skorne.

Vizilatan zawiera bufor fosforanowy

Ten lek zawiera 0,19 mg fosforanéw w kazdej kropli, co odpowiada 6,79 mg/ml.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow ze znacznym uszkodzeniem zewngtrzne;j,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki) w trakcie leczenia na rogdwce pojawialy si¢ matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

3. Jak stosowac lek Vizilatan
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub
dziecka. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka,

lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla osob dorostych (w tym pacjentow w podesztym wieku) oraz dzieci to jedna kropla
raz na dobe do chorego oka (oczu). Lek najlepiej zakrapla¢ wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Vizilatan czesciej niz raz na dobg, gdyz moze to zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia.

Vizilatan nalezy zawsze stosowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz prowadzacy osobie dorostej lub dziecku.

Stosowanie soczewek kontaktowych
Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Vizilatan, nalezy wyjac¢ soczewki
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kontaktowe. Soczewki kontaktowe mogg by¢ zatozone ponownie po uptywie 15 minut od

zastosowania leku Vizilatan.

Instrukcja stosowania leku Vizilatan

Nalezy wyjac¢ butelke z kartonika (rys. 1a) i wpisa¢ datg
otwarcia butelki w wyznaczonym miejscu na kartoniku i
butelce leku.

Przygotowac butelke z lekiem i lustro.

Umy¢ rece.

Zdjac¢ naktadke (rys. 1b).

Odwrocona butelke trzymac kciukiem za wierzchotek a
pozostatymi palcami za dno butelki. Przed pierwszym uzyciem
nalezy naciska¢ (pompowac) butelke okoto 15 razy (rys. 2).
Prawdopodobny biatawy wyglad kropli nie powinien niepokoic¢
pacjenta.

Odchyli¢ glowe swoja lub dziecka do tytu. Czystym palcem
odciagna¢ dolng powieke ku dotowi, tak by migedzy gatka oczna
a powieka utworzyta si¢ ,,kieszonka”. Do niej powinna trafi¢
kropla (rys. 3).

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna
postuzyc¢ sie lustrem.




* Nie dotyka¢ kroplomierzem oka ani powieki, okolic oka
%‘ lub innych powierzchni. Dotykanie kroplomierza moze

\ G / [\ doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

=l 20 s | *  Lekko nacisngé¢ dno butelki, aby spowodowaé wyptyniecie

- \ \ pojedynczej kropli leku we wlasciwym czasie (rys. 4).

» Jedli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowa¢ ponownie.

*  Po zakropleniu leku nalezy ucisna¢ palcem kacik oka w
okolicy nosa przez 1 minute (rys. 5). Pomoze to zapobiec
przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢
postgpowanie opisane powyzej.

Zamkna¢ mocno butelke natychmiast po uzyciu.

W tym samym czasie nalezy uzywacé tylko jednej butelki. Nie
odkrecaé zakretki do czasu, kiedy trzeba uzy¢ butelki.

Nalezy wyrzuci¢ butelke po 4 tygodniach od pierwszego
otwarcia, aby zapobiec zakazeniu i zacza¢ uzywac nowa
butelke.

Stosowanie leku Vizilatan z innymi kroplami do oczu
Po podaniu leku Vizilatan nalezy odczekaé¢ co najmniej 5 minut przed przyjeciem innych kropli do
0OcCzu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vizilatan

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli do oczu moze dojs¢ do umiarkowanego podraznienia oka
z tzawieniem i zaczerwienieniem. Objawy te powinny ustapi¢, ale jesli pacjent jest zaniepokojony
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym osoby dorostej lub dziecka w celu uzyskania
porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia leku Vizilatan przez osobe¢ dorostg lub dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Vizilatan

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé nastgpna o Wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki leku. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub do farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Vizilatan
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym osobe dorosta lub dziecko jesli pacjent planuje
przerwaé stosowanie leku Vizilatan.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub do farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapiag.
Znane dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Vizilatan:

Bardzo czesto_(moga wystapic¢ czesciej niz U 1 na 10 osdb):

. Stopniowa zmiana koloru oczu wskutek zwiekszenia ilo$ci bragzowego barwnika w
zabarwionej czgsci oka, okreslanej jako teczowka. W przypadku pacjentow o mieszanym
zabarwieniu oczu (niebiesko-brgzowe, szaro-brazowe, zotto-brazowe lub zielono-bragzowe)
zmiany te sa bardziej widoczne niz u pacjentow o jednolitym zabarwieniu oczu (niebieskie,
szare, zielone lub brazowe). Wszelkie zmiany w kolorze oczu moga pojawic si¢ w ciagu kilku
lat, chociaz normalnie obserwowane sg w ciggu 8 miesigcy leczenia. Zmiana koloru oczu
moze by¢ stala i moze by¢ bardziej widoczna jesli lek Vizilatan stosowany jest tylko do
jednego oka. Nie wydaje si¢ aby zmiana koloru oczu wigzata si¢ z jakimikolwiek problemami.
Po zaprzestaniu stosowania leku Vizilatan zmiana koloru oczu nie postepuje.

. Zaczerwienienie oczu.

. Podraznienie oka (uczucie pieczenia, chropowatosci, swedzenia, ktucia lub wrazenie
obecnosci ciata obcego w oku). W przypadku wystapienia podraznienia oka na tyle
powaznego, ze powoduje nadmierne tzawienie oczu lub che¢ przerwania stosowania leku,
nalezy niezwlocznie (w ciggu tygodnia) zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty 1ub pielggniarki.
Konieczne moze by¢ zweryfikowanie leczenia w celu zapewnienia pacjentowi wlasciwego
leczenia.

. Stopniowa zmiana wygladu rzes oraz Wloskow wokot leczonego oka wystepujaca W
szczegblnosci u 0sob pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmuja m.in. zmiane koloru
(ciemnienie), wydtuzenie, pogrubienie i zwigkszenie liczby rzgs.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):
. Podraznienie lub ubytki na powierzchni oka, zapalenie brzegow powiek, bol oka,
nadwrazliwos¢ na $wiatto (Swiattowstret), zapalenie spojowek.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):

. Obrzgk powiek, suchos¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie
rogowki), niewyrazne widzenie, zapalenie barwnej czesci oka (zapalenie btony naczyniowej
oka), obrzgk siatkowki (obrzek plamki zotte;j).

. Wysypka.

. Bol w klatce piersiowe] (dlawica piersiowa), wyrazny rytm serca (kotatanie serca).
. Astma, skrdcenie oddechu (dusznosé).

. Bol w klatce piersiowe;.

. Bdl glowy, zawroty glowy.

. Bo6l migsni, bol stawow.

. Nudnosci.

. Wymioty.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):

. Zapalenie teczowki, objawy obrzegku lub ubytkow/uszkodzenia powierzchni oka, obrzek
wokot oka (obrzegk okotooczodotowy), zmiana kierunku wyrastania rzgs lub dodatkowy rzad
rzgs, blizny na powierzchni oka, wypetniony ptynem obszar w kolorowej czesci oka (torbiel

teczowki).
. Miejscowe reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek.
. Zaostrzenie astmy.
. Silne swedzenie skory.
. Infekcje wirusowe oczu wywotane przez wirusa opryszczki pospolitej (HSV).



Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
. Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentow z chorobg serca, Wrazenie zapadnigtych oczu.

Katar oraz gorgczka to dziatania niepozadane Wystepujace czgsciej U dzieci i mtodziezy niz U 0sob
dorostych.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentéw ze znacznie uszkodzong przezroczystg btong
pokrywajaca przednig czgs¢ gatki ocznej (rogowka), wystapity w trakcie leczenia plamy na rogowece,
w wyniku odktadania si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vizilatan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub butelce
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nalezy zwroci¢ uwage na ponizsze warunki przechowywania:
Nieotwarte butelki: Przechowywac ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu butelki: Brak specjalnych warunkéw przechowywania.

Lek nalezy wyrzuci¢, po 28 dniach od pierwszego otwarcia butelki, aby zapobiec zakazeniu.
Nalezy zapisa¢ date otwarcia butelki w oznaczonym miejscu na etykiecie butelki i kartoniku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vizilatan

- Substancja czynng leku jest: latanoprost.

- Kazdy ml roztworu zawiera 50 mikrograméw latanoprostu.

- Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, sodu chlorek, disodu
edetynian, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan bezwodny, kwas solny i (lub)
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Vizilatan i co zawiera opakowanie

Lek Vizilatan to przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny o objetosci 2,5 ml co odpowiada ilosci
okoto 80 kropli roztworu, wolny od widocznych czastek, w biatym pojemniku wielodawkowym
(HDPE) o0 pojemnosci 5 ml z pompka (PP, HDPE, LDPE) i pomaranczowym cylindrem ci$nieniowym
oraz nasadka (HDPE).

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: 1, 3 lub 4 butelki zawierajace po 2,5 ml roztworu,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci Opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch+Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
15351 Pallini Attiki
Grecja

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5
31860 Emmerthal
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Vizilatan

Butgaria Buswmiiat 0,05 mg/ml kanku 3a o4u, pa3TBop
Czechy Vizilatan

Grecja Visiolatan

Francja Vizilatan 50 microgrammes/ml, collyre en solution
Chorwacja Vizilatan 50 mikrograma/ml | kapi za oko, otopina
Wegry Vizilatan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp

Holandia Vizilatan

Polska Vizilatan

Stowacja Vizilatan 0,05 mg/ml

Austria Vizilatan 0,05 mg/ml Augentropfen, Losung
Belgia Vizilatan 50 microgrammes/ml collyre en solution
Cypr Visiolatan

Estonia Vizilatan

Niemcy Vizilatan 0,05 mg/ml Augentropfen, Losung
Luksemburg Vizilatan 50 microgram/ml collyre en solution
Portugalia Vizilatan

Rumunia VIZILATAN 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, solutie
Hiszpania Vizilatan 50 microgramos/ml colirio en solucion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022



