Sp. zn. sukls2372/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

VIZIBIM 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento pfipravek byl predepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek VIZIBIM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek VIZIBIM pouZivat
Jak se ptipravek VIZIBIM pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek VIZIBIM uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek VIZIBIM a k ¢emu se pouZiva
VIZIBIM je piipravek k 1é¢b¢ glaukomu (zeleného zakalu). Patii do skupiny nazyvané prostamidy.

VIZIBIM se pouziva ke sniZeni zvySeného tlaku v oku. Tento piipravek se mize pouzivat samostatné
nebo s jinymi o¢nimi kapkami nazyvanymi betablokatory, které také snizuji tlak.

Vase oko obsahuje prizracnou vodovitou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je stale
odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemtize dostatené rychle odtékat, zvysuje se
tlak uvniti oka. Tento 1€k zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny. Tak se snizuje tlak uvniti oka. Pokud
neni tlak snizovan, mlize se rozvinout onemocnéni zvané glaukom, a nakonec miize dojit k poskozeni
zraku.

VIZIBIM 0,3 mg/ml o¢ni kapky, roztok je sterilni roztok, ktery neobsahuje zadné konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek VIZIBIM pouZivat

NepouZivejte pFipravek Vizibim
- jestlize jste alergicky(4) na bimatoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku VIZIBIM se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

Informujte Vaseho lékare, jestlize:

- mate potiZze s dychanim.

- mate potiZe s jatry nebo ledvinami.

- jste v minulosti podstoupil(a) operaci katarakty.



- mate sucho v o¢ich

- mate nebo jste m¢l(a) problémy s rohovkou (pfedni prihledna ¢ast oka)
- pokud trpite nizkou srde¢ni frekvenci nebo nizkym krevnim tlakem

- pokud jste méli virovou infekci nebo zanét oka

Béhem [écby miize piipravek VIZIBIM zputsobit ztratu tuku kolem oka, coz mtize vést k prohloubeni
zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti kiize kolem oka a k
vyrazné¢j§imu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétSinou mirné, ale jakmile se stanou zna¢né
viditelnymi, mohou ovlivnit VaSe zorné pole. Jakmile ptfestanete VIZIBIM pouzivat, mohou tyto zmeény
zmizet.

Ptipravek VIZIBIM miize rovnéz zpUsobit ztmavnuti fas, jejich rist, a také ztmavnuti ktize v okoli vicek.
Vase duhovka miize také ztmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé. Tyto zmény mohou byt vyraznéjsi,
pokud je 1é€eno pouze jedno oko.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nebyl testovan u déti do 18 let, a proto nemaji osoby mladsi 18 let VIZIBIM pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek VIZIBIM
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud pouzivate VIZIBIM s dal§imi ocnimi kapkami, mezi vkapnutim jednotlivych piipravkt dodrzte
odstup nejmén¢ péti minut.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Jestlize pouzivate VIZIBIM, nekojte, protoze tento piipravek mtize ptechazet do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kratkou dobu po pouziti tohoto ptipravku mize byt Vas zrak rozmazany. Dokud tyto ptiznaky nevymizi,
netid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Ptipravek VIZIBIM obsahuje heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Tento pripravek obsahuje 0,042 mg fosfati v jedné kapce roztoku, coz odpovida 1,056 mg/ml.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (pruhledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek VIZIBIM pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

VIZIBIM miiZe byt pouzivan pouze do o¢i. Doporucena davka ptipravku VIZIBIM je jedna kapka denné
do postizeného oka, vzdy kazdy den vecer.

Pokud pouzivate ptipravek VIZIBIM s jinym o¢nim Iékem, pockejte mezi pouZzitim ptipravku VIZIBIM
a dal$iho ocniho pfipravku alespoii 5 minut.

Nepouzivejte Castéji nez jednou denné, protoze muze dojit ke sniZzeni Géinnosti 1éCby.

Dbejte na to, aby se hrot lahvicky nedotkl oka ani jeho okoli. Mohlo by to zptsobit poranéni oka. O¢ni
kapky mohou byt kontaminovany bakteriemi, které vyvolavaji o¢ni infekce, coz by mohlo vést k
zavaznému poskozeni oka a pfipadné i ke ztrat¢ zraku.
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Aby se zamezilo mozné kontaminaci, vyhybejte se kontaktu $picky lahvi¢ky s jakymkoli povrchem.
Navod k pouZziti

Pred pouzitim o¢nich kapek:

- Pred otevienim lahvicky si umyjte ruce.

- Lahvicku nepouzivejte, pokud je pfed prvnim otevienim porusena bezpecnostni pecet’.

- Pfed prvnim pouzitim do oka je tfeba pomoci kapatka pomalym stlacenim lahvicky kapnout
jednu kapku do vzduchu, mimo oko.

- Pokud jste pfipraveni a je ¢as k podani o¢nich kapek, vyberte si polohu, ktera je pro vas
nejpohodInéjsi pro nakapani kapek (muzete si sednout, lezet na zadech, nebo stat pied
zrcadlem).

Pouziti:

1. Drzte lahvic¢ku ptimo pod vickem a odSroubujte vicko k otevieni lahvicky. Nedotykejte se Spickou
lahvicky ni¢eho, aby nedoslo ke kontaminaci roztoku.

3. Stahnéte dolni vicko smérem dolt a podivejte se nahoru. Jemné¢ stisknéte lahvicku ve stfedu a nechte
kapku spadnout do oka. Pocitejte s tim, ze mezi stisknutim lahvicky a vykapnutim kapky mutize byt
né¢kolikavtetinova prodleva. Netisknéte lahvicku piilis silné.

Pokud si nejste jisti, jak pfipravek spravné aplikovat, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

P
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4. Nekolikrat zamrkejte, aby se kapka rozsitila do oka.
5. Pokud Iékar predepisSe nakapani i do druhého oka, zopakujte postup v bodech 2 —4 i u druhého oka.

Neékdy je zapotiebi 1é¢it pouze jedno oko, Vas 1ékat Vam potvrdi, zdali se to tyka Vas a které oko
vyzaduje 1é¢bu.



6. Po pouziti a pred kazdym dal§im pouzitim je tfeba lahvicku protfepat smérem doli, bez dotknuti
Spicky kapatka, aby se odstranily zbytkové kapky na Spicce. Tento postup je zapotiebi k uvolnéni
dalsich kapek.

7. 1 pfes pouziti vSech davek piipravku VIZIBIM lahvicka neziistane prazdna. Neznepokojujte se, Ze
Vam pfipravku VIZIBIM zbude vice, nez Vam I¢kar predepsal. Po ukonceni 1é¢by nepouzivejte
zbyvajici 1€k v lahvicce.

8. Nepouzivejte ocni kapky déle nez 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

JestliZe jste pouzil(a) vice piripravku VIZIBIM, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku VIZIBIM nez jste mél(a), je nepravdépodobné, Ze si vaznéji
ublizite. Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se s Vasim I¢kaiem
nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek VIZIBIM

Jestlize jste zapomnél(a) pfipravek VIZIBIM pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si
vzpomenete, a pak se vratte ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat VIZIBIM
Pro spravnou ucinnost se piipravek VIZIBIM musi pouzivat denné. Pokud lécbu prerusite, mtize se
zvysit nitroo¢ni tlak, proto se pred preruSenim lécby porad’te se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

’

Ucinky na oko

- delsi fasy (az u 45 % osob)

- lehké zarudnuti (az u 44 % osob)

- svédeéni oci (az u 14 % osob)

- ztrata tuku v oblasti oka, coz miZe vést k prohloubeni zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka,
poklesu horniho vicka, napnuti ktize kolem oka a k vyrazné&jsimu odhaleni spodni ¢asti bélma

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 osob
Uginky na oko

- alergicka reakce na oku

- unavené oci

- citlivost na svétlo

- tmavs$i zbarveni kiize v okoli oka

- tmavsi fasy

- bolest



- pocit ciziho télesa v oku

- o€i postizené lepkavou sekreci

- tmavsi barva duhovky

- potiZe s ostrym vidénim

- podrazdéni

- paleni

- zanicena, zarudla a svédici o¢ni vicka

- slzeni

- pocit sucha

- zhorSeni zraku

- rozmazané vidéni

- otok pruhledné vrstvy kryjici povrch oka
- malé odérky na povrchu oka s nebo bez zanétu

Celkové ucinky

- bolest hlavy

- zvyseni hodnot krevnich testt, které ukazuji, jak pracuji Vase jatra
- zvySeni krevniho tlaku

7 we

Méné ¢asté nezadouci uéinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Utinky na oko

- cystoidni makuldrni edém (otok sitnice oka vedouci ke zhorSenému vidéni)
- zanét nékterych vnitinich ¢asti oka

- retinalni hemoragie (krvaceni do sitnice)

- otekla ocni vicka

- zaSkuby o¢niho vicka

- stazeni o¢niho vicka, posun o¢niho vicka od povrchu oka

- zarudnuti kiize okolo oka

Celkové u€inky

- nevolnost

- zavraté

- slabost

- rust chloupkt kolem oka

Nezadouci ucinky, jejichZ cetnost vyskytu neni znima

Utinky na oko
- nepohodli oka

Celkové ucinky

- astma

- zhorSeni astmatu

- zhorSeni plicniho onemocnéni zvaného chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
- duSnost

- projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a vyrazka na kazi)

- zmeéna barvy kiize (periokularni)

Dalsi nezadouci u¢inky hldSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

U pacienttl, ktefi méli vyrazné€ poruSenou rohovku, byly v pribéhu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek VIZIBIM uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé na lahvicce
za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Nejpozdéji po 4 tydnech od prvniho otevieni lahvicku zlikvidujte, i pfesto, ze v ni né&jaké kapky jeste
zustaly. Tim zabranite infekci. Pro lepsi zapamatovani si zapiste datum otevieni na oznacené misto na
krabicce.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud je pied prvnim otevienim poruSena bezpecnostni pecet’.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek VIZIBIM obsahuje

- Lécivou latkou je bimatoprostum. Jeden ml roztoku obsahuje bimatoprostum 0,3 mg.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat
kyseliny citronové a voda na injekci. Pro udrzeni kyselosti (hladiny pH) mtze byt pfidano malé
mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného.

Jak pripravek VIZIBIM vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek VIZIBIM je ¢iry, bezbarvy roztok v bilé, neprihledné Sml LDPE lahvicce s bilou tryskou
Novelia (z HDPE a silikonu) s modrym hrotem, uzaviena bilym HDPE vickem.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabi¢ka obsahujici 1 nebo 3 lahvicky 3 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére, Z1 La Lombardiére, ANNONAY
Francie

nebo

Pharmathen S.A


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

I?ervenakion 6, Pallini Attikis
Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 11. 2022



