Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vizilatan 50 mikrograma/ml kapi za oko, otopina

latanoprost
Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijeéniku, lije¢niku Vaseg djeteta ili ljekarniku.
. Ovaj je lijek propisan Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima. Moze im §tetiti, ¢ak
1 ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
. Ako primijetite bilo koju nuspojavu kod sebe ili Vaseg djeteta, potrebno je obavijestiti lije¢nika,

lije¢nika Vaseg djeteta ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi. Vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Vizilatan i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vizilatan
Kako primjenjivati Vizilatan

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vizilatan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Vizilatan i za §to se koristi

Vizilatan pripada skupini lijekova koji se nazivaju analozima prostaglandina. Djeluje tako da
povecava otjecanje o¢ne vodice iz oka u krvotok.

Vizilatan se Koristi za lijeCenje stanja koja nazivamo glaukom otvorenog kuta i poviSen o¢ni tlak
u odraslih. Oba stanja su povezana s poviSenim tlakom unutar oka te mogu $tetno djelovati na
vid.

Vizilatan se takoder koristi i za lijeCenje povisenog o¢nog tlaka i glaukoma u djece svih dobnih
skupina i u beba.

Vizilatan se moze primjenjivati u odraslih muskaraca i Zena (ukljucujuci starije osobe) i u djece od

rodenja do 18-te godine Zivota. Vizilatan nije ispitivan u prijevremeno rodene djece (novorodencad
rodena prije 36. tjedna trudnoce).

Vizilatan 50 mikrograma/ml kapi za oko je sterilna otopina koja ne sadrzi konzervanse.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Vizilatan

Nemojte primjenjivati Vizilatan:
. ako ste alergi¢ni na latanoprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, lije¢niku Vaseg djeteta ili ljekarniku prije nego primijenite Vizilatan ili
prije nego ga primijenite Vasem djetetu ako se iSta od sljede¢eg moze odnositi na Vas ili Vase dijete:

. ako se Vi ili Vase dijete spremate na bilo kakvu operaciju oka (ukljucujuéi operaciju ocne
mrene) ili ste imali nekakvu operaciju na oku u proslosti,
. ako Vi ili Vase dijete bolujete od o¢nih bolesti (kao $to je bol u oku, nadrazenost oka, upala oka

ili zamagljen vid),

. ako Vi ili Vase dijete bolujete od suhih o¢iju,
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. ako Vi ili Vase dijete imate tesku ili neodgovarajuée kontroliranu astmu,

. ako Vi ili Vase dijete nosite kontaktne le¢e. Mozete i dalje primjenjivati Vizilatan, no slijedite
upute za osobe koje nose kontaktne leée u dijelu 3,

. ako bolujete ili ste bolovali od virusne infekcije oka uzrokovane virusom herpes simplex
(HSV).

Drugi lijekovi i Vizilatan

Vizilatan moze stupati u interakcije s drugim lijekovima. Obavijestite svog lije¢nika, lije¢nika

koji lijeci Vase dijete ili ljekarnika o lijekovima koje uzimate ili biste mogli uzeti Vi ili Vase dijete,
ukljucujuéi i lijekove (ili kapi za oci) koji se uzimaju bez recepta.

Pogotovo razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako znate da koristite prostaglandine,
prostaglandinske analoge ili derivate prostaglandina.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ne smijete uzimati Vizilatan ako ste trudni ili dojite osim ako Vas lije¢nik smatra to potrebnim. Ako
ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Moguce je privremeno zamuéenje vida nakon primjene lijeka Vizilatan. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati niti koristiti se alatima ili strojevima dok VVam se vid ne popravi.

Vizilatan sadrzi makrogolglicerol hidroksistearat 40
Ovaj lijek sadrzi makrogolglicerol hidroksistearat 40, koji moze uzrokovati reakcije na kozi.

Vizilatan sadrzi fosfatni pufer

Ovaj lijek sadrzi 0,19 mg fosfata u jednoj kapi §to odgovara 6,79 mg/ml.

Ako patite od teSkog oStecenja prozirnog sloja prednjeg dijela oka (roznice), fosfati mogu u vrlo
rijetkim slucajevima uzrokovati zamagljene mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom
lijecenja.

3. Kako primjenjivati Vizilatan

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili lijecnik koji lijeci VasSe dijete.
Provjerite s lije¢nikom, lijeénikom koji lije¢i Vase dijete ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno doziranje za odrasle osobe (ukljucujuéi i osobe starije zivotne dobi) jest jedna kap
jednom dnevno u oboljelo oko (ili o¢i). Najbolje vrijeme je navecer.

Nemojte primjenjivati Vizilatan ¢esc¢e od jednom dnevno jer se ucinkovitost terapije moze smanjiti s
¢eS¢om primjenom.

Primijenite Vizilatan to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili lije¢nik koji lije¢i Vase dijete i
primjenjujte ga onoliko dugo koliko Vam je rekao lijecnik.

Osobe koje nose kontaktne leée

Ako Vi ili Vase dijete nosite kontaktne le¢e, uklonite ih prije primjene lijeka Vizilatan. Nakon
primjene lijeka Vizilatan pricekajte 15 minuta i zatim ponovno stavite lece.
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Upute za uporabu

+ Izvadite bocicu (slika 1a) iz kartonske kutije i zapisite datum
otvaranja na oznacenom mjestu na kartonskoj kutiji i na bocici.

* Uzmite bocicu s lijekom i zrcalo.

» Operite ruke.

» Otvorite poklopac (slika 1b).

la

* Bodicu drzite okrenuto naopako, tako da Vam je palac na
Sirokom dijelu pri vrhu bocice, a ostali prsti na dnu. Prije prve
primjene pritisnite pumpicu na bo¢ici uzastopno 15 puta (slika
2.). Moguc¢ bjelkasti izgled kapi ne bi trebao zabrinjavati.

+ Zabacite glavu ili glavu Vaseg djeteta prema natrag. Cistim
- | prstom lagano povucite donju vjedu prema dolje tako da

" & . nastane ,,dzep” izmedu donje vjede i oka. U taj prostor trebate
Gl ukapati kap (slika 3.).

> * Priblizite vrh bo¢ice oku. Upotrijebite zrcalo ako Vam je tako

\:\\ lakse.
\
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+ Kapaljkom nemojte dodirivati oko ili vjedu, okolna
podrucja oka ni druge povrsine. To moZe dovesti do
kontaminacije kapi.

* Lagano stisnite donji dio bocice tako da iste¢e po jedna kap
lijeka (slika 4.).

» Ako Kkapljica ne kapne na predvideno mjesto, pokusajte

ponovno.
4,
» Nakon ukapavanja prstom pritisnite kut oka blizu nosa na 1
P = minutu (slika 5.). Tako ¢e se sprijeciti dopiranje lijeka u ostatak
tijela.
5.

» Ako trebate ukapati lijek u oba oka, ponovite iste korake i za
drugo oko.

* Bodicu ¢vrsto zatvorite odmah nakon primjene.

* Nemojte upotrebljavati vise bocica lijeka istovremeno. Ne
otvarajte poklopac sve dok ne trebate upotrijebiti bocicu.

* Bo¢icu morate baciti 4 tjedna nakon prvog otvaranja kako
bi se sprijecile infekcije i upotrijebiti novu bocicu.

Ako primjenjujete Vizilatan s drugim kapima za o¢i
Nakon primjene lijeka Vizilatan pricekajte najmanje 5 minuta prije primjene drugih kapi.

AKko primijenite vi§e Vizilatana nego $to ste trebali

Ako ukapate previse kapi u oko, mozda ¢éete osjetiti blagu nadrazenost oka i oko moze poceti suziti i
pocrvenjeti. To bi trebalo proéi, no ako ste zabrinuti, obratite se lije¢niku ili lije¢niku koji lije¢i Vase
dijete za savjet.

Ako sluéajno Vi ili Vase dijete progutate Vizilatan, obratite se $to prije svom lije¢niku za savjet.

Ako ste zaboravili primijeniti Vizilatan

Nastavite s uobi¢ajenom dozom u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu. U slucaju bilo kakvih nejasnoca obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Ako prestanete primjenjivati Vizilatan

Ako ne Zelite vise primjenjivati Vizilatan trebate se posavjetovati s Vasim lije¢nikom ili lije¢nikom

Vaseg djeteta.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.
Slijede poznate nuspojave primjenom lijeka Vizilatan:

Vrlo ¢este (Mogu se javiti u vise od 1 na 10 bolesnika):

e Postupna promjena boje Vaseg oka jer se povecava koli¢ina smedeg pigmenta u Sarenici. Veca je
vjerojatnost da ¢e Vam se to dogoditi ako imate mjesovitu boju o€iju (plavo-smede, sivo-smede,

zuto-smede ili zeleno-smede o¢i), nego ako imate jednoli¢nu boju o¢iju (plave, sive, z :lille 1}% LMED
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smede o¢i). Promjene u oku mogu se javiti nakon nekoliko godina, iako su u pravilu vidljivije
unutar 8 mjeseci od pocetka lijeCenja. Promjena boje moze biti trajna i moze biti uo¢ljivija ako
primijenite Vizilatan u samo jedno oko. Promjena boje oka nece uzrokovati nikakve probleme.
Nakon §to prekinete lijeCenje Vizilatanom mijenjanje boje oka se nece nastaviti.

Crvenilo oka.

Nadrazenost oka (osjecaj Zarenja, pijeska u o€ima, svrbez, bockanje ili osjecaj stranog tijela u
oku). Ako osjetite nadrazenost oka dovoljno jaku da oko prekomjerno suzi ili da pocnete
razmatrati prekid uzimanja lijeka, neodlozivo (unutar tjedan dana) se savjetujte s lijeCnikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom. MozZda Ce se vasa terapija morati ponovno procijeniti kako
biste nastavili primati odgovarajucu terapiju za svoje stanje.

Postupna promjena na trepavicama lije¢enog oka i sitnim dlac¢icama oko oka, §to se najcesce
javlja u osoba japanskog podrijetla. Promjene se odnose na tamnjenje te na povecanje duZzine,
debljine i broja trepavica.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika):

Upala o¢nih vjeda (blefaritis)

Bol u oku, osjetljivost na svjetlost (fotofobija)

Iritacija oka (konjuktivitis)

Upala ili iritacija povrsine oka (tockasti keratitis), uglavnom bez simptoma

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika):

Oticanje ocnih vjeda

Suhoca ociju

Upala roznice (keratitis)

Zamagljen vid

Upala obojenog dijela oka (uveitis)

Oticanje mreznice oka (makularni edem) ukljucujuéi oticanje mreznice unutar oka koje dovodi
do pogorsanja vida (cistoidni makularni edem)

Kozni osip

Bol u prsima (angina pektoris), osjet sréane aktivnosti (palpitacije)
Astma, kratko¢a daha (dispneja)

Bol u prsistu

Glavobolja, vrtoglavica

Mucnina

Povracanje

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Upala Sarenice (iritis)

Simptomi oticanja povrsine oka (edem rozZnice) ili grebanja/oSte¢enje na povrSini oka (erozija
roznice)

Promjena smjera u kojem rastu trepavice ili moze izrasti drugi red trepavica

Stvaranje oziljaka na povr$ini oka

Prostor ispunjen teku¢inom unutar obojanog djela oka (cista na Sarenici)

Kozne reakcije na vjedama, tamnjenje koze vjeda

Pogorsanje astme

Teski svrbez koze

Razvoj virusnih infekcija oka uzrokovanih herpes simpleks virusom (HSV)

Stvaranje mjehuri¢a ispunjenih teku¢inom na povrsini oka koji mogu uzrokovati crvenilo,
iritaciju i oticanje oka i okolnog tkiva (o¢ni pemfigoid ili pseudopemfigoid spojnice oka).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Pogorsanje angine u bolesnika koji ve¢ boluju od bolesti srca
Izgled upalih ociju (produbljivanje sulkusa vjeda)
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Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Kasalj i upaljeni nos ili grlo (nazofaringitis)

Upala gornjih di$nih puteva

Crvenilo vjeda (eritem vjede)

Iritacija vjeda

Stvaranje kore na rubu vjeda

Suzenje (pojacana lakrimacija)

Nuspojave Cesce zabiljezene u djece u odnosu na odrasle su curenje i svrbez nosa te vrucica.

U vrlo rijetkim slucajevima neki bolesnici koji pate od teskog oStec¢enja prozirnog sloja prednjeg dijela
oka (roznice) razvili su zamagljene mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lijecenja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vizilatan

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Imajte na umu sljedecée upute za Cuvanje lijeka:

Neotvorene bo¢ice: Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Nakon prvog otvaranja bocice: Nisu potrebni posebni uvjeti Cuvanja.

Bocicu morate baciti 4 tjedna nakon prvog otvaranja kako bi se sprijecile infekcije. Zapisite datum
otvaranja bocice na ozna¢enom mjestu na kartonskoj kutiji i na bocici.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Vizilatan sadrzi
: Djelatna tvar je latanoprost.
Svaki ml otopine sadrzi 50 mikrograma latanoprosta.

Drugi sastojci jesu makrogolglicerol hidroksistearat 40, natrijev klorid, dinatrijev edetat,
natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, bezvodni dinatrijev fosfat, klorovodi¢na kiselina i/ili natrijev

hidroksid (za podesavanje pH vrijednosti), voda za injekcije.

Kako Vizilatan izgleda i sadrzaj pakiranja

Vizilatan dolazi kao 2,5 ml prozirne, bezbojne, vodene otopine bez vidljivih Cestica, §to odgovara
koli¢ini od oko 80 kapi otopine, u kartonskoj kutiji koja sadrzi bijeli spremnik od 5 ml s vise doza

(HDPE), s pumpicom (PP, HDPE, LDPE), zelenim tla¢nim cilindrom i ¢epom (HDPE).

Velicine pakiranja:

kartonske kutije koje sadrze 1, 3 ili 4 bo€ice s 2,5 ml otopine

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

Proizvodac:
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str
Pallini, Attiki
15351 Grcka

i

Lomapharm GmbH
Langes Feld 5
31860 Emmerthal
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

PharmaSwiss d.o.0., D.T. Gavrana 11, Zagreb, Hrvatska
Tel: 00385 1 6311 833

Ovaj je lijek odobren u drZavama ¢lanicama EGP-a pod sljede¢im nazivima:

Danska Vizilatan

Bugarska Vizilat 0,05 mg/ml eye
drops, solution

Ceska Vizilatan

Greka Visiolatan

Francuska Vizilatan 50

microgrammes/ml,
collyre en solution
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Hrvatska

Madarska

Nizozemska

Poljska

Slovacka

Austrija

Belgija

Cipar

Njemacka

Estonija

Luksemburg

Portugal

Rumunjska

Spanjolska

Vizilatan 50 mikrograma/ml
kapi za oko, otopina

Vizilatan 0,05 mg/ml
oldatos szemcsepp

Vizilatan 50 microgram/ml
oogdruppels, oplossing

Vizilatan
Vizilatan 0,05 mg/ml

Vizilatan 0,05 mg/ml
Augentropfen, Losung

Vizilatan 50
microgrammes/ml collyre
en solution

Visiolatan

Vizilatan 0,05 mg/ml
Augentropfen, Losung

Vizilatan

Vizilatan 50 microgram/ml
collyre en solution

Vizilatan

VIZILATAN 50
micrograme/ml picaturi
oftalmice, solutie

Vizilatan 50
microgramos/ml colirio en
solucion

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u listopadu 2023.
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