Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03973-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Vizilatan 0,05 mg/ml
o¢né roztokové kvapky

latanoprost

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekara, ktory lieci vaSe dieta
alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekara, ktory lieCi vaSe dieta alebo lekarnika.. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vizilatan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vizilatan
Ako pouzivat’ Vizilatan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vizilatan

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Vizilatan na ¢o sa pouZiva

Vizilatan patri do skupiny liekov znamych ako analogy prostaglandinov. Posobi tak, ze zvysuje
prirodzeny odtok tekutiny z oka do krvného obehu.

Vizilatan sa pouZziva na liecbu glaukému s otvorenym uhlom a na o¢ni hypertenziu u dospelych.
Oba tieto stavy su spojené so zvySenim tlaku vo vasom oku a mézu ovplyvnit’ vas zrak.

Vizilatan sa pouZziva aj na liecbu zvysené¢ho vnutroocného tlaku a glaukému u deti vSetkych vekovych
skupin.

Vizilatan sa méze pouzivat’ u dospelych muzov a zien (vratane star§ich) a u deti od narodenia
do 18 rokov. Vizilatan nebol skiimany u predCasne narodenych dojc¢iat (mladsich ako 36 tyzdiov
gesta¢ného veku).

Vizilatan ocné roztokové kvapky je sterilny roztok bez obsahu konzervacnych latok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vizilatan

NepouZivajte Vizilatan
- ak ste alergicky (precitliveny) na latanoprost alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara, lekara, ktory lie¢i vase diet’a alebo lekarnika, predtym, ako zacnete

pouzivat’ Vizilatan, a ak si myslite, ze nasledujuce sa tyka vas alebo vasho dietata:

- ak mate alebo ste mali vy alebo vase diet'a podstupit’ oény chirurgicky zakrok (vratane chirurgie
Sedého zakalu),
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- ak mate vy alebo vase dieta problémy s ocami (ako bolest’ oka, podrazdenie alebo zapal,
zahmlené videnie),

- ak viete, ze vy alebo vase diet’a trpite na suché oci,

- ak mate vy alebo vase dieta zavaznu astmu alebo ak astma nie je dostatocne kontrolovana,

- ak vy alebo vaSe diet’a nosite kontaktné SoSovky. Mdzete aj nad’alej pouzivat’ Vizilatan, ale
postupujte podla pokynov pre nositel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

- ak ste mali alebo v su¢asnosti mate virusovu infekciu oka zapri¢inent virusom herpes simplex
(HSV).

Iné lieky a Vizilatan

Vizilatan moze reagovat’ s inymi liekmi. Ak teraz vy alebo vase diet’a pouzivate alebo ste v poslednom
¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, vratane lickov ( alebo o¢nych kvapiek)
vydavanych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekérovi, lekarovi vasho dietat’a alebo
lekarnikovi. Spomeiite svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najma to, ak viete, ze uzivate
prostaglandiny, analdgy prostaglandinov alebo derivaty prostaglandinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Vizilatan nemate pouzivat, ak ste tehotna alebo dojcite, pokial to vas lekar nepovazuje za potrebné.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pouzivate Vizilatan, moéZete mat’ na kratky ¢as zahmlené videnie. Ak sa u vas tak stane, neved’te
vozidla a neobsluhujte nastroje a stroje, az kym sa vase videnie znova nevyjasni.

Vizilatan obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40
Tento liek obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, ktory méze vyvolat’ kozné reakcie.

Vizilatan obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 0,19 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 6,79 mg/ml.

Ak mate zavazné poSkodenie prichl'adnej vrstvy prednej ¢asti oka (rohovka), fosforecnany mozu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené skvrny na rohovke, kvéli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3. Ako pouzivat’ Vizilatan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar vasho dietat’a. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekara vasho diet'ata alebo lekéarnika.

Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich osob) a deti je jedna kvapka raz denne
do postihnutého oka (oci). Najvhodnejsi Cas je vecer.

Vizilatan nepouzivajte ¢astejsie ako raz denne, pretoze ucinnost’ lieCby moéze byt znizen4, ak si liek
budete podavat’ Castejsie.

Pouzivajte Vizilatan presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar vasho dietat’a, pokial’ vam
nepovie, aby ste prestali.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak vy alebo vase diet'a nosite kontaktné SoSovky, musia sa pred pouzitim Vizilatanu vybrat’. Po
pouziti Vizilatanu musite pockat’ 15 minut, kym vratite kontaktné SoSovky naspét’.
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Pokvny na pouzitie

Vyberte fTasku (obrazok 1a) z kartonovej skatul’ky a napiste
datum prvého otvorenia na skatul’ku a flasku na uréenom
mieste.

Pripravte si fl'asku a zrkadlo.

Umyte si ruky.

Odstraite uzaver (obrazok 1b) aby ste otvorili flasku.

Drzte fTasku hore dnom tak, aby palec bol na ramene a ostatné
prsty na dne flasky. Pred prvym pouzitim flasku opakovane
15-krat stlacte (obrazok 2). Neobavajte sa pripadného belavého
vzhl'adu kvapiek.

Zakloiite hlavu alebo hlavu vasho dietata. Cistym prstom
jemne stiahnite spodné viecko ( vytvorte tak maly vacok) a
pozrite nahor (obrazok 3).

Priblizte hrot flasky k oku. Ak to pomoze, pouzite zrkadlo

Nedotykajte sa hrotom flasky povrchu oka, vie¢ka ani
okolitych ¢asti oka, aby sa zabranilo kontaminacii roztoku.
Jemne zatlacte spodnt Cast’ fTaSky a nechajte uvol'nent kvapku
spadnut’ do oka (obrazok 4).

Ak kvapka spadne mimo oka, zopakujte proces znova.
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e Hned po vkvapnuti predpisaného mnozstva kvapiek zatvorte
LI oko a zatlacte koncekom prsta do oblasti vntitorného o¢ného
kutika zavretého oka (blizko nosa) po dobu 1 mintty (obrazok
5). Tymto sa znizi vstrebavanie latanoprostu do tela.

e Ak pouzivate kvapky pre obe oci, opakujte kroky podl'a
obrazku 2 az 5 aby ste aplikovali kvapku aj do druhého oka

e Thned po pouziti pevne nasad’te uzaver na hrot fTasky.

e Nikdy nepouzivajte naraz viac fl'aSiek Vizilatanu. Pokial
frasku nepouzivate, neodstranujte uzaver z hrotu flasky.

e Aby sa predi$lo infekcii, kazdu fPasticku je potrebné po 4
tyzdiioch po otvoreni vyhodit’ a pouzit’ nové balenie/fTasku.

Ak pouzivate Vizilatan s inymi o¢nymi kvapkami
Pockajte aspont 5 mintit medzi pouzitim Vizilatanu a inych o¢nych kvapiek.

Ak pouzijete viac Vizilatanu ako mate

Ak ste nakvapkali prili§ vel'a kvapiek do oka, mdZe to viest’ k miernemu podrazdeniu oka a o¢i moézu
slzit’ a s¢ervenat’. Toto by malo prejst’, ale ak vas to znepokojuje, porad’te sa s vasim lekarom alebo
lekarom vasho dietata.

Kontaktujte ¢o najskor svojho lekara, ak vy alebo vase dieta nahodne prehltnete Vizilatan.

Ak zabudnete pouZit’ Vizilatan
Pokracujte obvyklou davkou v obvyklom Case. Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak si nie ste niecim isty, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak prestanete pouzivat’ Vizilatan
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarovi vasho diet'at’a, ak chcete prestat’ pouzivat’ Vizilatan.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas pouzivania Vizilatanu boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Velmi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- postupna zmena farby oka zvySovanim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti oka,
znamej ako duhovka. Tuto zmenu si skor v§imnete ak mate zmieSanu farbu o¢i (modro-hnedé,
Sedo-hnedé, zlto-hnedé alebo zeleno-hnedé) ako pri ociach jednotnej farby (modré, Sedé, zelené
alebo hnedé oc¢i). Akakol'vek zmena farby vasich o¢i sa méze vyvijat roky, hoci sa zvyc¢ajne
pozoruje pocas 8 mesiacov lieCby. Zmena farby moze byt stala a méze byt viac viditeI'na, ak sa
Vizilatan podava len do jedného oka. V stvislosti so zmenou farby oka sa nepozorovali Ziadne
problémy. Po preruseni lieCby Vizilatanom sa farba oka d’alej nemeni.

- zaCervenanie oka

- podrazdenie oka (pocit palenia, pocit piesku v ociach, svrbenie, pichanie alebo pocit cudzieho
telesa v oku). Ak pocitite zavazné podrazdenie o¢i, spdsobujlice nadmerné slzenie, alebo ak
uvazujete o ukonceni uzivania tohto lieku, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom,
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lekarnikom alebo sestrou (do 1 tyzdna). Mozno bude potrebné prehodnotenie liecby, aby sa
zaistila vhodna liecba vasho stavu.

- postupna zmena oénych rias na lie¢enom oku a jemnych chipkov okolo liegeného oka,
pozorovatel'né predovsetkym u l'udi japonského pévodu. Tieto zmeny zahinaju zvyraznenie
farby (stmavnutie), dizky, hrabky a poétu vasich rias.

Casté (mdzu postihntit’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zapal okrajov o¢nych vieCok ( blefaritida)

- bolest’ oka, citlivost’ na svetlo (fotofobia)

- konjunktivitida

- zapal alebo podrazenie povrchu oka (bodova keratitida), zvacsa bez priznakov

Menej ¢asté ( m6zu postihnut’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

- opuch o¢ného viecka

- suché oko

- zapal povrchu oka (keratitida)

- rozmazané videnie

- zapal farebnej Casti oka (uveitida)

- opuch sietnice (makuldrny edém), vratane opuchu sietnice v oku veducemu k zhorSeniu videnia
(cystoidny makularny edém)

- kozna vyrazka

- bolest’ na hrudniku (angina pektoris), zrychlenie srdcového rytmu (palpitacie)

- astma, dychavi¢nost’ (dyspnoe)

- bolest’ v hrudi

- bolest’ hlavy, zavrat

- bolest’ svalov a kibov

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1000 0sdb)

- zapal dihovky (iritida)

- priznaky opuchu (edém rohovky) alebo poskriabania/poskodenia (er6zia rohovky) povrchu oka

- opuch okolo oka (periorbitalny edém)

- zle nasmerované riasy alebo riadok rias navyse

- zjazvenie povrchu oka

- vacok naplneny tekutinou vo farebnej Casti oka (cysta duhovky)

- kozné reakcie na oénych vieckach, stmavnutie pokozky o¢nych viecok

- zhorSenie astmy

- zavazné svrbenie pokozky

- rozvoj virusovej infekcie oka spdsobenej herpes simplex virusom (herpeticka keratitida)

- tvorba pluzgierov naplnenych tekutinou na povrchu oka, ktoré mézu spdsobit’ zacervenanie,
podrazdenie a opuch oka a okolitého tkaniva (ocny pemfigoid alebo pseudopemfigoid ocnej
spojovky)

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 0sbb)
- zhorSenie anginy pectoris u pacientov s ochorenim srdca
- vzhl'ad vpadnutého oka (prehlbenie o¢nej ryhy)

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov):

. kasel” a bolest’ nosa alebo hrdla (nazofaryngitida)

. infekcia hornych dychacich ciest

. scervenanie ocného viecka (erytém ocného viecka)
. podrazdenie ocného viecka

. chrasta na okraji ocného viecka

. slzenie (zvySena tvorba siz)

Neziaduce G¢inky pozorované ¢astejsie u deti v porovnani s dospelymi su svrbenie nosa, nadcha a
hortcka.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov so zadvaznym poskodenim priehl'adnej
vrstvy prednej Casti oka (rohovka) vyvinuli zakalené skvrny na rohovke kvoli nahromadeniu vapnika
pocas lieCby.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vizilatan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a fl'aske po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

DodrZujte nasledujiice pokyny na uchovavanie:

Neotvorend fTaska: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po prvom otvoreni flasky: Nevyzaduju sa ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Kazdu f'asku je potrebné 4 tyZdne po prvom otvoreni vyhodit’, aby sa predislo infekcii. Napiste
datum prvého otvorenia na Skatul’ku a flasku na uréenom mieste.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vizilatan obsahuje
Liecivo je latanoprost.
Kazdy ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu.

Dalsie zlozky su: hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, chlorid sodny, edetan disodny, dihydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody, kyselina chlorovodikova a /
alebo hydroxid sodny (na tipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Vizilatan a obsah balenia

Vizilatan 0,05 mg/ml o¢né roztokové kvapky je 2,5 ml Ciry, bezfarebny vodny roztok zodpovedajiici
priblizne 80 kvapkam roztoku bez vidite'nych ¢astic v kartonovej Skatul’ke obsahujticej 5 ml bielu
viacdavkovu flasku (HDPE) s pumpic¢kou (PP, HDPE, LDPE) a oranzovym tlakovym valcom

s uzaverom (HDPE).

Dostupné velkosti balenia
Skatul’ka obsahujuca 1,3 alebo 4 flasky s obsahom 2,5 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

Vyrobca:

Pharmathen S.A.

Dervenakion Str. 6, Pallini, Attiki, 15351 Grécko
Lomapharm GmbH

Langes Feld 5, 31860 Emmerthal, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.



