Sp. zn. sukls171911/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Vizilatan 0,05 mg/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprost

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zaénete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, oSetiujiciho Iékafe Vaseho dité nebo
1ékarnika.

- Tento pripravek byl ptredepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému
1€kafi, osetiujicimu Iékati Vaseho ditéte nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vizilatan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizilatan pouzivat
Jak se pripravek Vizilatan pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Vizilatan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vizilatan a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Vizilatan patii do skupiny 1é¢iv, nazyvanych analoga prostaglandinti. Pusobi tak, Ze zvySuje
pfirozeny odtok nitroo¢ni tekutiny do krevniho ob&hu.

Ptipravek Vizilatan se pouziva k 1é¢be glaukomu s otevienym tihlem (zeleny zakal) a o¢ni
hypertenze (zvySeny nitrooc¢ni tlak) u dospélych. Oba tyto problémy jsou spojeny se zvySenym
nitroo¢nim tlakem a mohou ovlivnit Vas zrak.

Pripravek Vizilatan se rovnéZz pouziva k 1é€b¢ zvySeného ocniho tlaku a glaukomu u vSech vékovych
kategorii deti.

Ptipravek Vizilatan lze podavat dospélym muzim a Zendm (vcetné starSich pacientl) i détem a
dospivajicim od narozeni do véku 18 let. Pfipravek Vizilatan nebyl zkouSen u pfedCasné narozenych

déti (mladsich nez gestacni veék 36 tydnt).

Pripravek Vizilatan je sterilni roztok, ktery neobsahuje zadné konzervacni latky

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vizilatan pouzivat

Nepouzivejte piipravek Vizilatan
. jestlize jste alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);



Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim tohoto pfipravku u Vas nebo Vaseho ditéte se porad’te se svym Iékafem nebo s 1ékafem

osetfujicim Vase dit¢ nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste Vy nebo Vase dité podstoupil nebo se chystate na operaci oka (v¢etn€ operace
Sedého zakalu);

- jestlize Vy nebo Vase dit¢€ trpite ocnimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét,
rozmazané vidéni);

- jestlize Vy nebo Vase dit¢ mate suché oci;

- jestlize Vy nebo Vase dité trpite té¢zkym nebo Spatn¢ kontrolovanym priduskovym astmatem,;

- jestlize Vy nebo Vase dité nosite kontaktni coCky. MiiZete nadale pouzivat piipravek
Vizilatan, ale dbejte doporuceni pro noSeni kontaktnich cocek v bodé 3;

- jestlize trpite nebo jste trpel(a) virovou infekci oka zplisobenou virem herpes simplex.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vizilatan

Je mozné vzajemné ovliviiovani pfipravku Vizilatan s jinymi léky. Informujte svého 1ékate, 1ékate
oSetiujiciho Vase dit€ nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité pouzivate nebo jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, a to i o lécich (nebo ocnich kapkach), které
jsou dostupné bez lékai'ského predpisu. Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem zejména, pokud
pouzivate prostaglandiny, analoga prostaglandinti nebo jejich derivaty.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nepouzivejte ptipravek Vizilatan pokud jste t€hotna nebo kojite, jestlize to Vas lékat nepovazuje za
nutné. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po podani ptipravku Vizilatan mizete pfechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Pokud k tomu dojde,
nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud tento t¢inek neodezni.

Pripravek Vizilatan obsahuje glyceromakrogol-40-hydroxystearat
Tento piipravek obsahuje glyceromakrogol-40-hydroxystearat, ktery miize zptisobovat kozni reakce.

Pripravek Vizilatan obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,19 mg fosfatl v jedné kapce roztoku, coz odpovida 6,79 mg/ml.
Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Vizilatan pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatem, 1ékafem oSetiujicim Vase dité nebo lékarnikem.

Doporucené davkovani pripravku u dospélych (véetné starSich pacientd) a déti je jedna kapka do
postizeného oka (0¢i) jednou denné. Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer.

Nepouzivejte ptipravek Vizilatan Castéji nez 1krat denné, protoze pii ¢astéj$im pouzivani se snizuje
ucinnost 1écby.

Pouzivejte pripravek Vizilatan dle doporuceni Vaseho 1ékare nebo 1ékafe ooSetiujiciho Vase dité az
feknou, ze muzete 1é¢bu ukoncit.



Pouzivani kontaktnich cocek
Nosite-li Vy nebo Vase dité kontaktni ¢ocky, je pfed podanim piipravku Vizilatan nutné je vyjmout.

Po podani ptipravku Vizilatan vyckejte 15 minut, poté je mozné cocky opét vratit do oka.

Navod Kk pouziti:

Vyjméte lahvicku (obrazek 1a) z krabicky a poznamenejte si
datum otevieni na krabicce i lahvicce na k tomu uréeném miste.
Vezméte si ptipravek a zrcatko.

Umyjte si ruce.

Odstrante vicko (obrazek 1b).

[\®]

Drzte lahvi¢ku dnem vzhiiru, palec opfete o valcovitou ¢ast
aplikatoru a dalsi prsty o dno lahvicky. Pfed prvnim pouzitim
pumpujte opakovan¢ aplikatorem asi 15krat (obrazek 2).
Ptipadny bélavy vzhled kapek Vas nemusi znepokojovat.

Zaklonte hlavu nebo hlavu Vaseho ditéte dozadu. Prstem jemné
stahnéte dolni vicko postiZzeného oka, az se vytvori “kapsa”
mezi okem a vickem. Zde budete aplikovat kapku ptipravku
(obrazek 3).

Spi¢ku kapatka umistéte do blizkosti oka. Dle potfeby pouZijte
zrcatko.

Nedotykejte se kapaci koncovkou oka, vicka ani okolnich a
jinych povrchi. Miize dojit ke kontaminaci roztoku.

Jemné stisknéte dno lahvicky, aby se uvolnila kapka pfipravku
(obrazek 4).

Pokud minete, zkuste to znovu.




7 e Po pouziti pfipravku zmacknéte prstem vnitini koutek
S ) postizeného oka u nosu na 1 minutu. (obrazek 5). Pomize to
zabranit proniknuti ptipravku do zbytku tcla.

e Pokud mate pouzivat piipravek pro obé o€i, opakujte stejny
postup s druhym okem.

e Lahvicku ihned po pouziti pevné uzaviete.

e Pouzivejte pouze jednu lahvic¢ku piipravku najednou.
Neodstraiiujte vicko lahvicky, dokud nechcete ptipravek pouzit.

e Aby se predeslo infekci, musite 4 tydny po prvnim otevieni
lahvi¢ku zlikvidovat a pouZit novou lahvicku.

JestliZe pouZzivate pripravek Vizilatan s jinymi o¢nimi kapkami
Pockejte alespon 5 minut mezi pouzitim ptipravku Vizilatan a jinymi ocnimi kapkami.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vizilatan, nez jste mél(a)

Jestlize si do oka nakapete pfili§ mnoho kapek, mohl(a) byste pocitovat mirné podrazdéni oka a oko
muze slzet nebo zC€ervenat. Tyto ptiznaky by mély ustoupit, ale pokud mate obavy, obrat'te se na svého
lékare nebo na lékare osetiujiciho Vase dité o radu.

Jestlize Vy nebo Vase dit€ netimysiné spolknete ptipravek Vizilatan, obrat'te se ihned na svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Vizilatan pouzit
Pokracujte dalsi davkou v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici pocet kapek, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. V ptipad€ pochybnosti zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste piestal(a) piipravek Vizilatan pouZivat
Chcete-li ukoncit 1écbu ptipravkem Vizilatan, kontaktujte svého 1ékatre nebo 1ékare oSetiujiciho Vase
dite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Byly zaznamenany nasledujici nezadouci G€inky u pfipravku Vizilatan:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)

- Pozvolna zména barvy oka — zvyseni mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce. Pokud mé barevna
¢ast vaseho oka (duhovka) smiSenou barvu (tj. modro-hnédou, Sedo-hnédou, zluto-hnédou nebo
zeleno-hnédou), miizete spiSe zaznamenat tuto zménu, nez kdyz mate duhovku jednobarevnou
(modrou, Sedou, zelenou nebo hnédou). Ke zmén¢ barvy oka miize dochazet po dobu nékolika let,
ackoliv obvykle ji 1ze zaznamenat po 8 mésicich 1é¢by. Tato zména mize byt trvala a mize byt
vyrazngj$i, 1éCite-li pfipravkem Vizilatan pouze jedno oko. Zména barvy oka nezptisobuje zadné
dalsi komplikace. Po ukonceni 1é¢by ptipravkem Vizilatan k ni jiz nedochazi.

- Zc&ervenani oka.



- Podrazdéni oka (pocit paleni, bodani, svédéni oka, pocit pisku nebo pocit ciziho télesa v oku).
Pokud se u Vas vyskytne podrazdéni oci natolik zavazné, Ze zpisobuje nadmérné slzeni o¢i nebo
uvazujete o ukoncéeni 1é¢by, okamzité informujte svého 1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestru (do
tydne). Mozna bude nutné, aby byla Vase 1éCba prfehodnocena, a aby bylo zajisténo, Ze dostavate
1é¢bu odpovidajici Vasemu stavu.

- Pozvolna zména fas a chloupkt na o¢nich vickach a v okoli 1é¢eného oka, pozorovana nejcastéji u
japonské populace. Tyto zmény zahrnuji ztmavnuti fas, jejich prodlouzeni, zesileni a zvétSeni
poctu.

Casté (mohou se vyskytnout u méné neZ 1 pacienta z 10)

- Zanét okraji vicek (blefaritida).

- Bolest oka, citlivost na svétlo (fotofobie).

- Podrazdéni oka (zanét spojivek).

- Zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitis punctata), vétSinou bez ptiznaku.

Méné casté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta ze 100)

- Otok ocniho vicka.

- Suchost oka.

- Zanét rohovky (keratitida).

- Rozmazané vidéni.

- Zanét barevné Casti oka (uveitida).

- Otok sitnice (makularni edém) vcetné otoku sitnice vedouciho ke zhorSeni vidéni (cystoidni
makularni otok).

- Kozni vyrazka.

- Bolest na hrudi (angina pectoris), buseni srdce (palpitace).

- Astma, dusnost.

- Bolest na hrudi.

- Bolest hlavy, zavrate.

- Bolest svalu, bolest kloubt.

Vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1000)

- Zanét duhovky (iritida).

- Priznaky otoku (edém rohovky) nebo poskrabani/poskozeni (eroze rohovky) povrchu oka.

- Otok okoli oka (periorbitalni edém).

- Nepravidelny riist fas nebo rust fas v dalsi fadé.

- Zjizveni povrchové vrstvy oka.

- Tekutinou naplnény utvar v barevné ¢asti oka (cysta duhovky).

- Kozni reakce na o¢nim vicku, ztmavnuti pokozky o¢niho vicka.

- Zhorseni astmatu.

- Silné svédéni kaze.

- Rozvoj virové infekce oka zpisobené virem herpes simplex (herpeticka keratitida).

- Tvorba tekutinou naplnénych puchyiti na povrchu oka, které mohou zptisobit zarudnuti,
podrazdeéni a otok oka a okolni tkané (ocni pemfigoid nebo pseudopemfigoid spojivky).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 1000)
- Zhorseni anginy pectoris u pacientii s onemocnénim srdce.
- Vzhled vpadlého oka (prohloubeny zahyb o¢niho vicka).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urdit)

- Kasel a zanét a bolest nosu nebo v krku (nazofaryngitida).
- Infekce hornich cest dychacich.

- Zarudnuti o¢niho vicka (erytém oc¢niho vicka).

- Podrazdéni o¢niho vicka.

- Krusty na okraji vicka.

- Slzeni (zvySena tvorba slz).



Nezadouci ucinky pozorované ¢astéji u déti nez u dospélych jsou: ryma a horecka.

U pacientt, ktefi méli vyrazné€ porusenou rohovku, byly v prubéhu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
pripady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vizilatan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Vezméte na védomi nasledujici pokyny pro uchovavani:

Neotevienou lahvicku: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Po prvnim otevieni lahvicky: Nevyzaduji se zadné zvlastni podminky uchovavani.

Aby se predeslo infekci, je po prvnim otevieni piipravek mozné uchovavat maximalné po dobu 4
tydnt. Poznamenejte si datum otevieni na krabicce i lahvicce na k tomu ur¢eném miste.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizilatan obsahuje

- Lécivou latkou je latanoprost.

- Jeden ml roztoku obsahuje 50 mikrogramt latanoprostu.

- Dalsimi slozkami jsou glyceromakrogol-40-hydroxystearat, chlorid sodny, dinatrium-edetat,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, kyselina
chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro Upravu pH), voda pro injekci

Jak pripravek Vizilatan vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vizilatan je Ciry, bezbarvy, vodny roztok, dodavany v krabi¢ce obsahujici Sml bily,
vicedavkovy obal (HDPE) s pumpickou (PP, HDPE, LDPE) s oranzovym tlakovym valcem a vickem
(HDPE). Lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku odpovidajicich priblizné 80 kapkam roztoku.

Dostupné velikosti baleni:
Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 4 lahvicky s 2,5 ml roztoku.


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

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:
Pharmathen S.A.
6, Dervenakion Str
Pallini, Attiki
15351 Recko

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5
31860 Emmerthal
Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dénsko Vizilatan

Bulharsko Busunat 0,05 mg/ml kanku 3a ouu, pa3TBOp
Ceska republika Vizilatan

Francie Vizilatan 50 microgrammes/ml, collyre en solution
Chorvatsko Vizilatan 50 mikrograma/ml kapi za oko, otopina
Mad’arsko Vizilatan 0,05 mg/ml oldatos szemcsepp
Nizozemsko Vizilatan 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing
Polsko Vizilatan

Recko Visiolatan

Slovenska republika Vizilatan 0,05 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2023



