Sp. zn. sukls27666/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bimatoprost/timolol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dal$i otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vizimaco a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vizimaco pouZivat
Jak se pripravek Vizimaco pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vizimaco uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Vizimaco a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Vizimaco obsahuje dve riizné 1é¢ivé latky (bimatoprost a timolol), jez ob& snizuji nitroo¢ni
tlak. Bimatoprost patii do skupiny 1ékti zvanych prostamidy — analoga prostaglandinu. Timolol patii
do skupiny 1ékti zvanych betablokatory.

Vase oko obsahuje priizraénou vodnatou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini ¢asti oka. Tato tekutina je
stale odvadéna z oka a je nahrazovana novou. Jestlize tekutina nemtize dostate¢né rychle odtékat,
zvySuje se nitroocni tlak, ktery by Vam nakonec mohl poskodit zrak (onemocnéni zvané zeleny zakal).
Pripravek Vizimaco plsobi tim, Ze snizuje tvorbu tekutiny a zvySuje mnozstvi odvadéné tekutiny.
Timto zptisobem je nitroo¢ni tlak snizovan.

O¢ni kapky Vizimaco se pouzivaji k 1é€bé vysokého nitroo¢niho tlaku u dospélych véetné starSich
pacientd. Tento vysoky tlak mtize vést k rozvoji zeleného zakalu. Vas lékar vam predepiSe piipravek
Vizimaco, pokud jiné o¢ni kapky obsahujici betablokatory nebo analoga prostaglandinu sama o sob¢
dostatecné neucinkovala.

Tento 1é¢ivy ptipravek neobsahuje konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Vizimaco pouZivat

NepouZivejte piipravek Vizimaco

- jestlize jste alergicky(a) na bimatoprost, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate, nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni dychacich cest, jako astma a/nebo té¢zkou
chronickou obstrukéni plicni chorobu (plicni chorobu, ktera miize zplisobovat sipani, potize s
dychanim a/nebo dlouhodoby kasel) nebo jiné druhy dychacich obtizi,

- jestlize mate potize se srdcem, jako je pomaly srdeCni rytmus, zastava srdce, srde¢ni selhavani.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Vizimaco se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestli mate nyni nebo
jste mél(a) v minulosti:

- ischemickou chorobu srde¢ni (mezi pfiznaky patii bolest nebo svirdni na hrudi, dusnost nebo
duseni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak

- poruchy srde¢niho rytmu, jako je pomaly srde¢ni rytmus

- poruchy s dychanim, astma nebo chronickou obstrukéni plicni chorobu

- onemocnéni krevniho obéhu (jako je Raynaudova choroba nebo Raynaudtiv syndrom)

- zvySenou ¢innost §titné z1azy, nebot’ timolol miize maskovat znamky a ptiznaky onemocnéni
Stitné zlazy

- cukrovku, nebot’ timolol mize maskovat ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi

- tézké alergické reakce

- potize s jatry nebo ledvinami

- problémy s povrchem oka

- oddéleni jedné z vrstev ocni bulvy po operaci ke sniZeni nitroo¢niho tlaku

- znamé rizikové faktory pro vznik makularniho edému (otok sitnice vedouci k zhorSeni vidéni),
napt. operace katarakty (Sedého zakalu)

Pokud jste v minulosti zaznamenal(a) ptecitlivélost na stiibro, nepouZzivejte tento piipravek.

Pted podanim anestezie pii chirurgickém vykonu informujte svého Iékate o tom, Ze pouzivate
ptipravek Vizimaco, nebot’ timolol mize ovlivnit u¢inky nékterych 1é¢ivych piipravka pouzivanych
bchem anestezie.

Béhem [é¢by miize piipravek Vizimaco zptsobit ztratu tuku kolem oka, coz mtize vést k prohloubeni
zahybu o¢niho vicka, zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vi¢ka, napnuti kiize kolem oka a k
vyraznéj§imu odhaleni spodni ¢asti bélma. Zmény jsou vétSinou mirné, ale jakmile se stanou zna¢né
viditelnymi, mohou ovlivnit Va$e zorné pole. Jakmile pfestanete pripravek Vizimaco pouzivat, mohou
tyto zmény zmizet.

Pripravek Vizimaco mlze rovnéz zplsobit ztmavnuti fas a rlst fas a zplsobit ztmavnuti kiize kolem
oc¢niho vicka. Barva Vasi duhovky mutze také tmavnout. Tyto zmény mohou byt trvalé.

Zmény mohou byt vyraznéjsi, pokud se 1é¢i pouze jedno oko. Ptipravek Vizimaco mize zptsobit riist
ochlupeni pfi kontaktu s povrchem pokozky.

Déti a dospivajici
Pripravek Vizimaco neni uréen pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vizimaco

Pripravek Vizimaco mize ovlivnit nebo byt ovlivnén jinymi 1éky, které uzivate, véetné jinych ocnich
kapek pro 1écbu glaukomu. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare, pokud uzivate nebo chcete zacit uzivat:

- léky na snizeni krevniho tlaku

- 1éky na onemocnéni srdce

- 1éky k 1é€bé cukrovky

- chinidin (pouzivany k 1é¢b¢ srdecnich chorob a nékterych typt malarie)
- 1éky k 1écbé deprese znamé jako fluoxetin a paroxetin

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Nepouzivejte pfipravek Vizimaco
pokud jste t€¢hotnd, pokud Vam to vyslovné nedoporuci 1ékar.

Nepouzivejte piipravek Vizimaco, pokud kojite. Timolol se mtize dostat do Vaseho matetského
mléka. Porad’te se se svym 1ékafem dfive, nez zacnete béhem kojeni uzivat jakykoliv 1ék.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Vizimaco muze u nékterych pacienti zptisobit rozostiené vidéni. Dokud tyto pfiznaky
nevymizi, nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Vizimaco obsahuje heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,0285 mg fosfatl v jedné kapce roztoku, coz odpovida 0,95 mg/ml.
Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v predni Casti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v diisledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek Vizimaco pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je jedna kapka denné, bud’ rano, nebo vecer do kazdého 1é¢eného oka. Lék pouzivejte
kazdy den ve stejnou dobu.

Dbejte na to, aby se hrot lahvicky nedotkl oka ani jeho okoli. Mohlo by to zptisobit poranéni oka. O¢ni
kapky mohou byt kontaminovany bakteriemi, které zptisobuji ocni infekce, coz by mohlo vést k
zavaznému poskozeni oka a piipadné i ke ztraté zraku.

Aby se zamezilo mozné kontaminaci, vyhybejte se kontaktu Spicky lahvicky s jakymkoli povrchem.

Navod k pouZziti

Pi'ed pouzitim oc¢nich kapek:

- Pred otevienim lahvicky si umyjte ruce.

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

- Pted prvnim pouzitim do oka je tfeba pomalym stlacenim kapaci lahvicky kapnout jednu
kapku do vzduchu, mimo oko.

- Pokud jste ptipraven(a) a je ¢as k podani oc¢nich kapek, vyberte si polohu, ktera je pro vas
nejpohodIné;jsi pro nakapani kapek (muzete si sednout, lezet na zadech, nebo stat pred
zrcadlem).

Pouziti

1. Drzte lahvicku piimo pod vickem a odSroubujte vicko k otevieni lahvicky. Nedotykejte se $pickou
lahvicky ni¢eho, aby nedoslo ke kontaminaci roztoku.




3. Stahnéte dolni vicko smérem dolli a podivejte se nahoru. Jemné¢ stisknéte lahvicku ve stifedu a
nechte kapku kapnout do oka. Pocitejte s tim, Ze mezi stisknutim lahvicky a kapnutim kapky
muze byt n€kolikavtefinova prodleva. Netisknéte lahvicku pfilis silné.

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu. Otfete veskery piebytecny roztok, ktery
steCe po tvari.

Pokud si nejste jist(a), jak ptipravek spravné aplikovat, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Neékolikrat zamrkejte, aby se kapka rozsitila do oka.

e
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5. Po pouziti piipravku Vizimaco pritisknéte prst do vnitiniho koutku zavieného oka pti koteni nosu
a 2 minuty podrzte. Zabranite tim tomu, aby se pfipravek Vizimaco dostal do zbytku téla.

6. Pokud lékat predepiSe podavani i do druhého oka, zopakujte postup v bodech 2—5 i u druhého oka.
Nekdy je zapotiebi 1éCit pouze jedno oko, Vas 1ékai Vam potvrdi, zdali se to tyka Vas a které oko
vyzaduje 1écbu.

7. Po pouziti a pred kazdym dal$im pouzitim je tfeba lahvicku protfepat smérem dolti, bez dotknuti
hrotu kapatka, aby se odstranily zbytkové kapky na hrotu. Tento postup je zapotiebi k uvolnéni
dalsich kapek.

8. Ipres pouziti vSech davek pripravku Vizimaco lahvicka neziistane prazdna. Neznepokojujte se, ze
Vam piipravku Vizimaco zbude vice, neZ Vam 1ékaf predepsal. Po ukonéeni 1éCby nepouzivejte
zbyvajici 1€k v lahvicce.

Nepouzivejte o¢ni kapky déle nez 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

Pokud pouzivate ptipravek Vizimaco s dal$imi o¢nimi ptipravky, dodrzujte odstup nejméné 5 minut
mezi vkapnutim pfipravku Vizimaco a aplikaci jiného ptipravku. Pokud pouzivate jakoukoli o¢ni mast
nebo gel, pouZijte je az nakonec.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Vizimaco, neZ jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Vizimaco 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 lékafem
nebo lékarnikem.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Vizimaco

Jestlize jste zapomnél(a) piipravek Vizimaco pouzit, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si
vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat pripravek Vizimaco
Pro spravnou ucinnost se ptipravek Vizimaco musi pouzivat denn¢.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud nejsou nezadouci u€inky zavazné, 1ze obvykle v pouzivani kapek pokracovat. Jestlize mate
obavy, porad’te se s Iékafem nebo Iékarnikem. Bez porady se svym lékafem pouzivani piipravku
Vizimaco neprerusujte.

U piipravku Vizimaco lze pozorovat nasledujici nezadouci ti€inky:

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

’

Ucinky na oko
- zarudnuti

Casté neZzadouci i¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 osob
Uginky na oko

- paleni

- sveédéni

- bodani

- podrazdéni spojivky (prihledna vrstva oka)
- citlivost na svétlo

- bolest oka

- zalepené oCi

- suché o¢i

- pocit ciziho télesa v oku

- malé odérky na povrchu oka se zanétem nebo bez n¢;j
- potiZe se zrakovou ostrosti

- zarudla a svédici vicka

- chloupky rostouci kolem oka

- tmavsi zbarveni vicek

- tmavsi barva kiize v okoli o¢i

- delsi fasy

- podrazdéni oka

- slzeni

- otok vicek

- poruchy zraku

Utinky postihujici jiné &asti t&la
- ryma
- bolest hlavy




Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Utinky na oko

- neobvyklé pocity v oku

- zanét duhovky

- otok spojivky (prithlednd vrstva oka)
- bolestiva vicka

- unavené oci

- zarUstajici fasy

- ztmavnuti duhovky

- odchlipnuti vicka od povrchu oka

- ztmavnuti fas

Ucinky postihuijici jiné &asti t&la
- dusnost

NezZadouci u€inky, jejichZ cetnost vyskytu neni znama

Uginky na oko

- cystoidni makuldrni edém (otok sitnice vedouci k zhorSeni vidéni)
- otok oka

- rozmazané vidéni

- o¢ni diskomfort

Uginky postihujici jiné asti téla
- potize s dychanim/sipani

- projevy alergické reakce (otok, zarudnuti oka a kozni vyrazka)
- zmény ve vnimani chuti

- zavraté

- zpomaleni srdecniho rytmu

- vysoky krevni tlak

- potize se spankem, no¢ni mury
- astma

- ztrata ochlupeni

- zmény barvy ktize (v okoli oc¢i)
- Gnava

DalSi nezadouci G¢inky byly pozorovany u pacienti, ktefi pouZzivali o¢ni kapky obsahujici
timolol nebo bimatoprost, a proto se mohou vyskytnout i u pripravku Vizimaco.

Timolol je stejné jako ostatni mistné podané o¢ni 1é¢ivé piipravky absorbovan do krve. To mize
zpusobovat podobné nezadouci U€inky, jaké jsou pozorovany u betablokatorii podanych
Lintravenozng* (do Zily) a/nebo ,,peroralné* (sty). Pravdépodobnost vyskytu nezadoucich uc¢inkt po

cvvr v

podani o¢nich kapek je nizsi, nez jsou-li 1éCivé ptipravky podany naptiklad Gsty nebo injekéné.

Uvedené nezadouci G¢inky zahrnuji reakce, které byly popsany pfi pouZziti bimatoprostu a timololu k

1écbé onemocnéni oka:

- zavazné alergické reakce s otoky a dusnosti, které by mohly byt Zivot ohrozujici

- nizka hladina cukru v krvi

- deprese, ztrata paméti, halucinace

- omdlévani, mrtvice, snizené prokrveni mozku, zhor§eni onemocnéni myasthenia gravis
(zvysena svalova ochablost), pocity brnéni

- snizena citlivost povrchu oka, zdvojené vidéni, pokles o¢niho vicka, oddéleni jedné z vrstev
o¢ni bulvy po operaci ke snizeni nitroo¢niho tlaku, zanét povrchu oka, krvaceni do zadni ¢asti
oka (retinalni krvaceni), zanét v oku, zvySené mrkani

- velmi Casté: ztrata tuku v oblasti oka, coz muze vést k prohloubeni zdhybu o¢niho vicka,
zapadlému vzhledu oka, poklesu horniho vicka, napnuti ktize kolem oka a k vyraznéjsimu
odhaleni spodni ¢asti bélma

- srde¢ni selhani, nepravidelny srde¢ni tep nebo zastava srdce, rychly nebo pomaly srdecni tep,
nadmérné hromadéni tekutin v t€le, pfedevsim vody, bolest na hrudi



- nizky krevni tlak, oteklé nebo studené ruce, nohy a koncetiny zplisobené zuzenim krevnich
cév

- kasel, zhorSeni astmatu, zhorSeni plicniho onemocnéni zvaného chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN)

- prijem, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, travici potize, sucho v tstech

- cervena Supinata mista na kizi, kozni vyrazka

- bolesti svalil

- snizeny pohlavni pud, sexualni dysfunkce (porucha sexualnich funkci)

- slabost

- zvySeni vysledki krevnich testi ukazujicich, jak funguji jatra

DalSi nezadouci Gcinky hlaSené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty
U nékterych pacientli s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vizimaco uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z mikrobiologického hlediska miize byt ptipravek po prvnim otevieni uchovavan nejvyse 28 dni.
Nejsou vyzadovany zadné zvlastni podminky uchovavani. Jina délka a podminky uchovavani jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je pfed prvnim otevienim poruSena bezpecnostni folie.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vizimaco obsahuje

- Lécivymi latkami jsou bimatoprost a timolol. Jeden ml roztoku obsahuje 0,3 mg bimatoprostu
a 5 mg timololu (ve formé 6,8 mg timolol-maleinatu).


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

- Dalsimi sloZkami jsou chlorid sodny, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
monohydrat kyseliny citronové (E 330), hydroxid sodny (E 524) a/nebo kyselina
chlorovodikova (E 507) (pro upravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Vizimaco vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vizimaco obsahuje 3 ml ¢irého, bezbarvého, vodného roztoku, prakticky bez ¢astic, v bilé,
neprihledné Sml LDPE lahvicce s bilou tryskou Novelia (z HDPE a silikonu), uzaviena bilym HDPE
vickem, krabicka.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 1 nebo 3 lahvi¢ky 3 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel 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

Pharmathen S.A
]?ervenakion 6, Pallini Attikis
Recko

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

Belgie Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Bulharsko Busumako 0,3 mg/ml + 5 mg/ml karnku 3a 04u, pa3TBOp
Ceska republika Vizimaco

Dénsko Vizimaco

Estonsko Vizimaco

Francie Vizimaco 0.3 mg/5 mg par mL, collyre en solution

Litva Vizimaco 0,3 mg/ 5 mg/ ml akiy lasai (tirpalas)

Lotyssko Vizimaco 0.3 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, §kidums
Lucembursko Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml collyre en solution
Némecko Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Nizozemsko Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Polsko Vizimaco

Portugalsko Vizimaco, solugio 0.3 mg/ml + 5 mg/ml

Rumunsko Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovenska republika Vizimaco 0,3 mg/ml + 5 mg/ml

Slovinsko Vizimaco 0,3 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina
Spanélsko Vizimaco 0.3 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion

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



