Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vizioblok 5 mg/ml kapi za oko, otopina
timolol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi
1. Sto je Vizioblok i za $to se koristi
2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Vizioblok
3. Kako primjenjivati Vizioblok
4, Mogucée nuspojave
5. Kako ¢uvati Vizioblok
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
1. Sto je Vizioblok i za §to se koristi

Vizioblok sadrzi tvar koja se zove timolol, a pripada skupini lijekova koji se zovu beta-blokatori.
Timolol snizuje tlak u oku/o¢ima. Koristi se u odraslih osoba za lije¢enje kroni¢nog glaukoma
otvorenog kuta i sekundarnog glaukoma, kada je o¢ni tlak povisen. Vizioblok kapi za oko, otopina je
sterilna otopina koja ne sadrzi konzervans.

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

Nemojte primjenjivati Vizioblok:
o ako ste alergi¢ni na timolol, beta-blokatore ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u

dijelu 6.);

o ako imate ili ste u proslosti imali di$ne tegobe poput astme ili teSkog kroni¢nog opstruktivnog
bronhitisa (teska pluéna bolest koja moze uzrokovati piskanje pri disanju, otezano disanje i/ili
dugotrajan kasalj);

o ako imate usporene otkucaje srca, zatajenje srca ili poremecaje sréanog ritma (nepravilne

otkucaje srca);

o ako imate "kardiogeni Sok" — stanje srca koje je ozbiljno, a uzrokovano je vrlo niskim krvnim
tlakom i koje moze izazvati sljedece simptome: omaglicu i oSamuéenost, ubrzane otkucaje srca,
bljedilo koze, znojenje, nemir, gubitak svijesti.

Ako niste sigurni trebate li primijeniti Vizioblok, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Vizioblok ako imate ili ste u proslosti imali:

o koronarnu bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsnom kosu, nedostatak
zraka ili guSenje), zatajenje srca;

o glaukom zatvorenog kuta — bolest kod koje tlak u oku postaje previsok;
. nizak krvni tlak;
o poremecaje sr¢anog ritma, poput usporenih otkucaja srca;
o diSne tegobe, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu plué¢nu bolest;
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bolest lose cirkulacije krvi (poput Raynaudove bolesti ili Raynaudova sindroma);

Secernu bolest jer timolol moZe prikriti znakove i simptome niske razine Secera u krvi;
prekomjerno aktivnu $titnjacu jer timolol moze prikriti znakove i simptome;

miSiénu slabost;

tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom);

abnormalnosti krvi i tjelesnih tekucina (metabolicka acidoza);

bol u nogama pri hodanju zbog loSe cirkulacije u nogama (klaudikacija);

smanjenu bubreznu funkciju ;

ako nosite meke kontaktne le¢e. Vizioblok nije ispitivan u bolesnika koji nose kontaktne lece.
Ako nosite kontaktne le¢e morate se konzultirati s lije¢nikom prije primjene lijeka Vizioblok.

Ako imate povijest kontaktne preosjetljivosti na srebro, ne biste trebali koristiti ovaj lijek.

Prije operacije recite lije¢niku da primjenjujete Vizioblok jer timolol moZe utjecati na djelovanje nekih
lijekova koji se koriste tijekom anestezije.

Ako sumnjate da Vam Vizioblok izaziva alergijsku reakciju ili preosjetljivost (npr. kozni osip ili
crvenilo i svrbez oka), odmah se obratite svom lijecniku.

Djeca i adolescenti

Vizioblok se u mladih bolesnika nacelno mora primjenjivati uz oprez. U novorodencadi, dojencadi i
male djece Vizioblok se mora primjenjivati uz izniman oprez. Ako se razviju kasalj, piskanje pri
disanju, neuobicajeno disanje ili neuobicajeni prekidi u disanju (apneja), primjena lijeka mora se
odmabh prekinuti. Obratite se svom lije¢niku §to je prije moguce. Koristan bi mogao biti i prijenosni
monitor apneje.

Drugi lijekovi i Vizioblok

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Vizioblok mozZe utjecati na djelovanje drugih lijekova koje primjenjujete ili drugi lijekovi mogu
utjecati na ovaj lijek, ukljucujuci druge kapi za o¢i koje se koriste za lijeCenje glaukoma.
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili namjeravate uzimati lijekove koji snizuju krvni tlak,
lijekove za srce ili lijekove za lije¢enje Secerne bolesti.

Vazno je da prije primjene lijeka Vizioblok obavijestite svog lijeCnika ako uzimate jedan ili vise
sljedecih lijekova:

o kapi za o¢i koje sadrze adrenalin

o antagonist kalcija, poput nifedipina, verapamila ili diltiazema, koji se Cesto koriste za lijeCenje
visokog krvnog tlaka, angine, poremecaja sréanog ritma ili Raynaudova sindroma

o gvanetidin, lijek koji se Cesto koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka

o parasimpatomimeticki lijek, koji Vam je mozda propisan za lakSe mokrenje.

Parasimpatomimetici su i posebna vrsta lijekova koja se ponekad koristi za normalizaciju
praznjenja crijeva.
o digoksin, lijek koji se koristi za ublazavanje sr¢anog zatajenja ili lijeCenje poremecaja sréanog
ritma
kinidin, koji se koristi za lijeCenje sr¢anih bolesti i nekih vrsta malarije
antidepresive koji se zovu fluoksetin i paroksetin
antiaritmike (ukljucujuc¢i amiodaron)
klonidin, lijek koji se koristi za lijeenje visokog krvnog tlaka
druge beta-blokatore koji se uzimaju kroz usta ili u obliku kapi za o¢i jer oni pripadaju istoj
skupini lijekova kao i Vizioblok i stoga moze do¢i do pojacanog (aditivnog) ucinka
inzulina i drugih antidijabetika koji se uzimaju na usta (oralni)

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.
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Primjena tijekom trudnocée
Nemojte primjenjivati Vizioblok ako ste trudni, osim ako Vas lije¢nik ne smatra da je to potrebno.

Primjena tijekom dojenja
Nemojte primjenjivati Vizioblok ako dojite. Timolol moze prije¢i u majc¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kod primjene lijeka Vizioblok mogu se javiti nuspojave kao §to su omaglica, umor te promjene vida
poput zamagljena vida, ovjesene gornje vjede (zbog Cega je oko stalno napola zatvoreno) i dvoslika; te
nuspojave mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i/ili rada sa strojevima. Nemojte
upravljati vozilima niti raditi sa strojevima dok se ne budete osjecali bolje i dok Vam se vid ne
razbistri.

3. Kako primjenjivati Vizioblok

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va§ lijecnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Vas €e lije¢nik odluciti koliko kapi trebate primijeniti
svaki dan i koliko ih dugo trebate Koristiti.

Preporucena doza je jedna kap u zahvaceno oko/o¢i jedanput ili dvaput na dan (jedna ujutro i jedna
navecer) svaki dan.

Nemojte mijenjati preporuc¢enu dozu bez savjetovanja sa svojim lije¢nikom.

Nemojte dopustiti da vrh visedoznog spremnika dode u kontakt sa okom ili podruc¢jem oko oka. To
moze prouzroCiti ozljedu VaSeg oka. Kapi za oko, otopina moze biti oneciS¢ena bakterijama koje
mogu prouzro¢iti infekciju oka koja moze dovesti do ozbiljnog oStec¢enja oka, ¢ak i gubitka vida.
Kako biste izbjegli onecis¢enje visSedoznog spremnika, cuvajte vrh visSedoznog spremnika dalje od
dodira s bilo kojom povr§inom.

Upute za primjenu
Prije ukapavanja kapi za oko:

- Operite ruke prije nego $to otvorite boCicu.

- Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da je zatvara¢ s evidencijom otvaranja na vratu
bocice ve¢ slomljen prije prve uporabe

- Kod prve uporabe, nakon §to skinete zatvara¢, nemojte odmah namijestiti kapaljku iznad oka,
nego prvo polako stisnite bocicu i istisnite jednu kap u zrak kako biste se navikli na pritisak i
vrijeme potrebno za primjenu jedne kapi. Ako nakon toga imate poteskoca s istiskivanjem jedne
po jedne kapi, mozete ponoviti ovaj korak.

- Odaberite polozaj koji Vam je najudobniji za ukapavanje kapi (mozZete sjesti, le¢i na leda ili
stati ispred zrcala).

Ukapavanje:

1) Uhvatite bocicu odmah ispod zatvaraca i okrenite zatvara¢ da biste je otvorili. Nemojte ni$ta
dodirivati kapaljkom bocice kako biste izbjegli onecis¢enje otopine.
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2) Zabacite glavu unatrag i postavite bo¢icu iznad oka.

3) Povucite donju vjedu prema dolje i usmjerite pogled prema gore. Lagano stisnite bocicu po sredini i
pricekajte da Vam kap padne u oko. Imajte na umu da nakon stiskanja boc¢ice moze pro¢i nekoliko
sekundi prije nego kap izade i padne u oko. Nemojte prejako stisnuti bocicu.

Ako niste sigurni kako primijeniti lijek, pitajte svojeg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

—

e

~

4) Trepnite nekoliko puta kako bi se kap razlila po cijelom oku.

5) Nakon primjene lijeka Vizioblok prstom pritisnite kut oka koji se nalazi uz nos i tako drzite 2
minute. Ovo pomaze da timolol ne ulazi u ostatak VaSeg tijela.

6) Slijedite upute navedene pod koracima 2 do 5 za ukapavanje lijeka i u drugo oko.

7) Nakon primjene, a prije zatvaranja bocice, bo¢ica se mora otresti jednom u smjeru prema dolje, bez
dodirivanja kapaljke, kako bi se uklonili tragovi tekucine na vrhu. To je potrebno kako bi se osigurala
isporuka naknadnih kapi lijeka.

Na kraju u bocici moze preostati mala koli¢ina otopine. Razlog tome jest visak otopine u svim
boc¢icama, kojim se osigurava da za primjenu uvijek bude dostupno 5 ml otopine.

Nemojte koristiti kapi za oc¢i dulje od 28 dana nakon prvog otvaranja bocice.
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Primjena u djece i adolescenata

Prije nego $to Vase dijete pocne koristiti Vizioblok, lije¢nik ¢e obaviti detaljan pregled i odluéiti je li
ovaj lijek prikladan za Vase dijete. Vase ¢e se dijete, osobito ako je novorodence, trebati pazljivo
promatrati jedan do dva sata nakon prve doze te strogo nadzirati kako bi se uo¢ili moguc¢i znakovi
nuspojava.

Nacin primjene u djece:
U svako zahvaéeno oko svaki puta treba ukapati samo jednu kap lijeka Vizioblok. Za primjenu kapi za
oko slijedite upute prethodno navedene u dijelu "Upute za primjenu".

Trajanje lijeenja u djece
Lije¢nik Vaseg djeteta odlucit ¢e koliko dugo treba primjenjivati kapi.

Ako primijenite viSe lijeka Vizioblok nego $to ste trebali
Ako ukapate previse kapi u oko ili progutate kapi, moze do¢i do:
o glavobolje

omaglice ili oSamudéenosti

otezanog disanja

boli u prsnom kosu

osjecaja usporenih sréanih otkucaja

Ako se to dogodi, odmah se javite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Vizioblok

Vazno je da primjenjujete Vizioblok onako kako Vam je propisao lije¢nik.

o Ako propustite dozu, primijenite kapi Sto je prije moguce.

o Ako je uskoro vrijeme za sljedecu dozu, preskocite propustenu dozu i primijenite sljedecu u
uobicajeno vrijeme.

o Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Vizioblok
Ako zelite prestati primjenjivati ovaj lijek, najprije razgovarajte sa svojim lije¢nikom. U slu¢aju bilo
kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Obi¢no mozete nastaviti s primjenom kapi, osim u slu¢ajevima kada su nuspojave ozbiljne. Ako ste
zabrinuti, razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom. Nemojte prestati primjenjivati Vizioblok bez
razgovora s lijeCnikom.

Ozbiljne nuspojave
Odmah se obratite Vasem lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojavu koja
zahtjeva hitno medicinsko lije¢enje:

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

e teska iznenadna zivotno opasna alergijska reakcija s iznenadnim osipom, oticanjem ispod koze
koje se moze javiti u podrucjima kao $to je lice ili udovi i moze ometati disne putove $to moze
uzrokovati otezano disanje i gutanje, te nesvjestica (unutar nekoliko minuta do nekoliko sati)
zbog preosjetljivosti (anafilakticka reakcija)

e paraliza, poremecaji govora, gubitak svijesti zbog smanjenog dotoka krvi u mozak, poremecaj
dotoka krvi u mozak koji moze dovesti do mozdanog udara

e promjene u ritmu ili brzini otkucaja srca, kongestivno zatajenje srca (sréana bolest koju prate
nedostatak zraka te oticanje stopala i nogu zbog nakupljanja tekuéine), jedna vrsta poremecaja
sr¢anog ritma, sréani udar, zatajenje srca
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otezano disanje, nedostatak zraka, piskanje pri disanju, kasalj

vrlo usporeni puls

iznenadno smanjenje vida nakon kirurskog zahvata radi lijeCenja glaukoma

osip na licu, upala bubrega, vrucica, bol u zglobovima i misSi¢ima zbog bolesti vezivnog tkiva.

Bolest koja se zove lupus (sistemski eritemski lupus).

e povecéan broj znakova i simptoma miastenije gravis (miSi¢ni poremecaj Koji uzrokuju slabost
misi¢a i umor misica oka i/ili misi¢a koji se koriste pri gutanju, zvakanju i disanju)

e Raynaudov fenomen (bijeli, "umrtvljeni* prsti na rukama i nogama)

e Sepanje i bol u nozi pri hodanju zbog smanjenog dotoka krvi u noge

e umuskaraca se moze razviti bolest koja zahvaca penis, a zove se Peyronijeva bolest. Znakovi

mogu biti neuobicajena zakrivljenost, bol ili otvrdnuce tkiva penisa.

Druge nuspojave
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

e zamagljen vid, znakovi i simptomi nadrazenosti oka (npr. osjecaj pecenja, bockanja, svrbez,
suzenje, crvenilo), upala vjede, upala povrsine oka, nadrazenost ili bol u oku, suhoca oka,
smanjena osjetljivost roznice (sloja u prednjem dijelu oka), erozija roznice (oStecenje prednjeg
sloja o¢ne jabucice), osjecaj stranog tijela u oku, iscjedak

e glavobolja, omaglica

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
nesvjestica, opca slabost, umor

depresija

poremecaj vida

mucnina, probavne smetnje

||etk (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
opce alergijske reakcije, ukljucujuci lokaliziran i generaliziran osip, svrbez

e dvoslike, spustena gornja vjeda (zbog Cega je oko stalno napola zatvoreno) i odvajanje jednog
od slojeva unutar o¢ne jabucice nakon kirur§kog zahvata kako bi se smanjio tlak u oku
nizak krvni tlak
bol u prsnom kosu, osjecaj lupanja srca, edem (nakupljanje tekucine)
poteskoce sa spavanjem (nesanica), noéne more, gubitak pamcéenja
smanjen spolni nagon (libido)
proljev, suha usta
gubitak kose, kozni osip bijele, srebrnkaste boje (psorijaziformni osip) ili pogorsanje psorijaze
Zujanje u usima
neuobicajeni osjeti poput trnaca i bockanja
hladne Sake i stopala

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
¢ halucinacije

Kao i drugi lijekovi koji se primjenjuju u oci, timolol se apsorbira u krv. To moZe uzrokovati
nuspojave slicne onima primije¢enima kod primjene beta-blokatora u venu i/ili kroz usta. Ucestalost
nuspojava nakon lokalne primjene lijeka u oko manja je nego kod primjene lijekova kroz usta ili
injekcijom. Nuspojave primije¢ene kod primjene lijekova iz skupine beta-blokatora za lije¢enje ocnih
bolesti ukljucuju:

e niske razine glukoze u krvi
erozija roznice (osteéenje prednjeg sloja o¢ne jabucice), suzenje i crvenilo oéiju
zatajenje srca
teSke alergijske reakcije sa oticanjem i otezanim disanjem
kozni osip i svrbez
poremecaj osjeta okusa, bol u trbuhu, povracanje

bol u misi¢ima koja nije posljedica tjelovjezbe
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e poremecaj spolne funkcije

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljuéuje 1 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 Vizioblok

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Vizioblok se moze koristiti tijekom 28 dana nakon prvog otvaranja bocice.

Vizioblok se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza oznake
"Rok valjanosti”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Uvjerite se da je
spremnik pravilno zatvoren.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vizioblok sadrzi
- Djelatna tvar je timololmaleat.

Jedan ml Vizioblok 5 mg/ml otopine sadrzi 6,834 mg timololmaleata (§to odgovara 5 mg timolola).

- Drugi sastojci su: natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev
hidroksid (za podesavanje pH), voda za injekciju.

Kako Vizioblok izgleda i sadrZzaj pakiranja

Vizioblok 5 mg/ml kapi za oko, otopina dolazi u obliku bistre i bezbojne vodene otopine u bijeloj
neprozirnoj bocici od polietilena niske gusto¢e volumena 11 ml s bijelom kapaljkom Novelia
(polietilen visoke gustoce i silikon) i bijelim zatvarac¢em od polietilena visoke gustoce.

Veli¢ine pakiranja: 1 ili 2 bocice u kartonskoj kutiji.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

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

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

Proizvoda¢
Pharmathen S.A.,

6 Dervenakion
15351 Pallini Attikis
Greka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére, ZI La Lombardiére,
ANNONAY 07100

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
PharmaSwiss d.o.0.

D.T. Gavrana 11

Zagreb, Hrvatska

01 6311 833

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeéim nazivima:

DrzZava ¢lanica Naziv lijeka

DK Vizioblok

DE Vizioblok 5 mg/ml Augentropfen, Losung
HR Vizioblok 5 mg/ml kapi za oko, otopina

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2021.
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